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4ВВЕДЕНИЕ
Известно, что сульфаниламидные препараты были первой груп-
пой химиотерапевтических антибактериальных средств широкого 
спектра действия, которые нашли широкое применение в практи-
ческой медицине. Однако с появлением пенициллина, а впослед-
ствии и других классов антибиотиков, применение сульфанила-
мидов несколько сократилось. Несмотря на это, препараты этой 
группы не потеряли своего значения и в некоторых случаях до сих 
пор успешно применяются для лечения инфекционных заболева-
ний, вызванных чувствительными к сульфаниламидам микроорга-
низмами, в качестве монотерапии и в комбинации с другими анти-
бактериальными препаратами.
В связи с сохраняющимся интересом к сульфаниламидным пре-
паратам со стороны медицинских и фармацевтических работников 
представляется актуальным изучение их химической структуры, 
свойств и методов фармацевтического анализа, что легло в основу 
данного учебно-методического пособия.
В представленном учебно-методическом пособии содержат-
ся сведения об истории открытия сульфаниламидных препаратов. 
Изучены вопросы взаимосвязи химической структуры произво-
дных амида сульфаниловой кислоты и их физиологической актив-
ности, механизм и спектр противомикробного действия, общий 
принцип синтеза, приведена актуальная классификация сульфани-
ламидных препаратов (фармакологическая и химическая). В насто-
ящем пособии подробно рассмотрены физико-химические свой-
ства производных амида сульфаниловой кислоты, а также приведен 
полный фармацевтический анализ указанных препаратов, включа-
ющий качественный анализ, испытание на чистоту и допустимые 
пределы примесей, а также методы количественного определения.
Учебно-методическое пособие содержит практическую часть, 
оформленную в виде лабораторной работы.
Настоящее пособие составлено в соответствии с Программой 
по фармацевтической химии, требованиям Государственной фар-
макопеи РФ и действующих нормативных документов. Пособие 
предназначено для самостоятельной работы студентов очного и за-
очного отделений фармацевтического факультета.
5МЕТОДИЧЕСКИЕ УКАЗАНИЯ ДЛЯ СТУДЕНТОВ
1. Самоподготовка к занятию
1.1. В процессе самоподготовки  
необходимо изучить:
 – формулы, латинские, международные, русские и химические 
названия лекарственных веществ, производных амида суль-
фаниловой кислоты (сульфаниламидов), применяемых в ме-
дицинской практике: сульфаниламида (стрептоцид), суль-
фацетамида-натрия (сульфацил-натрия), сульфадимидина 
(сульфадимезина), норсульфазола, сульфадиметоксина, суль-
фалена, фталилсульфаметизола (фталазола), салазопирида-
зина, сульфаметоксазола + триметоприма (ко-триметокса-
зола, бисептола) и др.;
 – способы получения лекарственных веществ, производных 
амида сульфаниловой кислоты, применяемых в медицинской 
практике;
 – физико-химические свойства и реакции идентификации сое-
динений, производных амида сульфаниловой кислоты;
 – методы испытания на чистоту лекарственных веществ, про-
изводных амида сульфаниловой кислоты;
 – методы количественного определения лекарственных ве-
ществ, производных амида сульфаниловой кислоты;
 – условия хранения, формы выпуска и применение в медицин-
ской практике лекарственных веществ, производных амида 
сульфаниловой кислоты.
1.2. План самоподготовки
Для овладения указанными знаниями студент должен изучить:
 – материал лекций по теме занятия;
 – теоретический материал данного учебно-методического по-
собия;
 – разделы рекомендуемой литературы;




1. Беликов, В. Г. Фармацевтическая химия: в 2 ч. / В. Г. Бели-
ков. —  Пятигорск, 2003.
2. Фармацевтическая химия: учебное пособие / под ред. А. П. Арза-
масцева. — 3-е изд., испр. —  М.: ГЭОТАР-Медиа, 2006.
3. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIII из-
дание: в 3 т. —  М.: ФЭМБ, 2015.
4. Беликов, В. Г. Лабораторные работы по фармацевтической хи-
мии: учебное пособие / В. Г. Беликов, Е. Н. Вергейчик, Е. В. Ком-
панцева [и др.] / под ред. Е. Н. Вергейчика, Е. В. Компан цевой. 
— 2-е изд., перераб. и доп. —  Пятигорск, 2003.
5. Саушкина, А. С. Сборник задач по фармацевтической хи-
мии: учебное пособие по фармацевтической химии для сту-
дентов фармацевтических вузов и фармацевтических фа-
культетов медицинских вузов / А. С. Саушкина / под ред. 
В. Г. Беликова. —  Пятигорск: Изд-во ПятГФА, 2003.
Б. Дополнительная:
1. Арзамасцев, А. П. Руководство к лабораторным занятиям по 
фармацевтической химии: учеб. лит. для студентов фарм. 
вузов и факультетов / А. П. Арзамасцев, Э. Н. Аксенова, 
О. П. Андрианова [и др.]. —  М.: Медицина, 2001.
1.4. Контрольные вопросы
1. Какова общая химическая структура лекарственных веществ, 
производных амида сульфаниловой кислоты?
2. Какие физические и химические свойства характерны для ле-
карственных веществ указанной группы?
3. Какие функциональные группы обуславливают химические 
свойства лекарственных веществ, производных амида суль-
фаниловой кислоты?
4. Какими химическими реакциями можно доказать подлинность 
лекарственных веществ указанной группы? Ответ подтверди-
те примерами и соответствующими уравнениями химических 
реакций.
75. Какими реакциями можно открыть серу в сульфаниламид-
ных препаратах? Ответ подтвердите уравнениями химиче-
ских реакций на примере стрептоцида и норсульфазола.
6. Какие реакции являются селективными для доказательства 
подлинности отдельных лекарственных веществ, произво-
дных амида сульфаниловой кислоты. Ответ подтвердите 
уравнениями химических реакций.
7. Можно ли идентифицировать лекарственные вещества ука-
занной группы физико-химическими методами? Ответ под-
твердите примерами.
8. Чем можно объяснить наличие полосы поглощения в УФ об-
ласти спектра у лекарственных веществ, производных амида 
сульфаниловой кислоты?
9. Какие полосы поглощения наиболее характерны в ИК обла-
сти спектра для сульфаниламидных препаратов?
10. Какой метод анализа используется для определения посто-
ронних примесей в лекарственных веществах, производных 
амида сульфаниловой кислоты? Какие примеси при этом 
можно обнаружить?
11. Допустимо ли во фталазоле наличие примеси норсульфазо-
ла? С помощью какого метода ее можно обнаружить? Как 
учитывается содержание норсульфазола при количественном 
определении фталазола?
12. Перечислите возможные методы количественного определе-
ния лекарственных веществ, производных амида сульфани-
ловой кислоты. Ответ подтвердите уравнениями химических 
реакций.
13. Какие титриметрические методы могут использоваться для 
количественного определения лекарственных веществ ука-
занной группы? Напишите уравнения химических реакций. 
Укажите условия титрования.
14. Какие физико-химические методы могут использоваться для 
количественного определения сульфаниламидных препара-
тов? Приведите способы расчета содержания лекарственных 
веществ указанными методами.
15. Какой метод количественного определения является фар-
макопейным для большинства лекарственных веществ, 
8 производных амида сульфаниловой кислоты? Напишите урав-
нения химических реакций. Укажите условия определения.
16. Каков механизм фармакологического действия лекарствен-
ных веществ, производных амида сульфаниловой кислоты? 
Каков характер заболеваний, при которых назначаются суль-
фаниламидные препараты?
17. Объясните, что такое «пролонгированное» действие лекар-
ственного препарата? Какие сульфаниламидные препараты 
можно отнести к данной группе? В чем состоит особенность 
их применения?
18. Обоснуйте условия хранения сульфаниламидных препаратов. 
Какие функциональные группы в них наименее стабильны?
19. Укажите возможные процессы разложения лекарственных 
веществ, амида сульфаниловой кислоты при хранении.
20. Укажите формы выпуска сульфаниламидных препаратов.
1.5. Задачи для самостоятельного решения
1. Приведите уравнения реакций количественного опреде-
ления сульфацил-натрия (сульфацетамид-натрия) (М.м. = 
254,24 г/моль), формулу индикатора нейтрального красного, 
переход его окраски в точке конца титрования. Рассчитайте 
молярную массу эквивалента, титр по определяемому веще-
ству, навеску сульфацил-натрия. чтобы на титрование пошло 
15 мл 0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 1,00).
2. Приведите уравнения реакций количественного опреде-
ления сульфацил-натрия (сульфацетамид-натрия) (М.м. = 
254,24 г/моль), формулу индикатора нейтрального красного, пе-
реход его окраски в точке конца титрования. Рассчитайте объ-
ем 0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 0,98), который пой-
дет на титрование навески сульфацил-натрия массой 0,1564 г.
3. Приведите уравнения реакций количественного опреде-
ления сульфацил-натрия (сульфацетамид-натрия) (М.м. = 
254,24 г/моль), формулу индикатора нейтрального красного, 
переход его окраски в точке конца титрования. Рассчитайте 
9содержание сульфацил-натрия (%), если на титрование наве-
ски массой 0,2894 г было израсходовано 11,4 мл 0,1 моль/л 
раствора натрия нитрита (К = 0,99).
4. Приведите уравнения реакций количественного определе-
ния стрептоцида (М.м. = 172,21 г/моль) методом нитрито-
метрии. Укажите переход окраски индикатора тропеолина 
00 в смеси с метиленовым синим в точке конца титрования. 
Рассчитайте молярную массу эквивалента, титр по опреде-
ляемому веществу, навеску стрептоцида, чтобы на титро-
вание пошло 10,0 мл 0,1 моль/л раствора натрия нитрита 
(К = 0,99).
5. Приведите уравнения реакций количественного определе-
ния стрептоцида (М.м. = 172,21 г/моль) методом нитрито-
метрии. Укажите переход окраски индикатора тропеолина 
00 в смеси с метиленовым синим в точке конца титрова-
ния. Рассчитайте объем 0,1 моль/л раствора натрия нитри-
та (К = 1,01), который пойдет на титрование навески стреп-
тоцида массой 0,2436 г.
6. Приведите уравнения реакций количественного определе-
ния стрептоцида (М.м. = 172,21 г/моль) методом нитрито-
метрии. Укажите переход окраски индикатора тропеолина 
00 в смеси с метиленовым синим в точке конца титрования. 
Рассчитайте содержание стрептоцида (%), если на титрова-
ние навески массой 0,2476 г было израсходовано 14,05 мл 
0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 1,02).
7. Приведите уравнения реакций количественного определения 
сульфадиметоксина (Мr = 310,33 г/моль) методом нитритоме-
трии. Укажите переход окраски тропеолина 00 в точке конца 
титрования. Рассчитайте молярную массу сульфадиметок-
сина в пересчете на сухое вещество, титр по определяемому 
веществу, навеску сульфадиметоксина, чтобы на титрование 
пошло 10,0 мл 0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 1,00). 
Потеря в массе при высушивании составила 0,42%.
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8. Приведите уравнения реакций количественного опреде-
ления сульфадиметоксина (М.м. = 310,33 г/моль) мето-
дом нитритометрии. Укажите переход окраски тропеоли-
на 00 в точке конца титрования. Рассчитайте массу взятой 
навески, если на ее титрование было израсходовано 12 мл 
0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 1,00).
9. Количественное определение сульфадиметоксина (М.м. = 
310,33 г/моль) проведено броматометрическим методом. 
Какую массу нужно взять, чтобы на титрование потребова-
лось 15 мл 0,1 М титрованного раствора?
10. Приведите уравнения реакций количественного определения 
стрептоцида (М.м. = 172,21 г/моль) в таблетках методом ни-
тритометрии. Рассчитайте молярную массу эквивалента, титр 
по определяемому веществу, содержание стрептоцида, если 
на титрование навески порошка растертых таблеток массой 
0,2584 г израсходовано 13,9 мл 0,1 моль/л раствора натрия ни-
трита (К = 1,02). Средняя масса одной таблетки 0,535 г.
11. Соответствует ли содержание фталазола в таблетках требо-
ваниям ФС (должно быть 0,475–0,525 г в пересчете на сред-
нюю массу таблетки), если 0,06012 г порошка растертых та-
блеток обработали соответствующим образом и довели до 
метки 0,1 моль/л раствором натрия гидроксида в мерной кол-
бе вместимостью 100 мл, отфильтровали? Фильтрат объемом 
2,0 мл довели до метки тем же растворителем в мерной кол-
бе вместимостью 100 мл. Оптическая плотность полученно-
го раствора при 263 нм в кювете с толщиной слоя 1,0 см рав-
на 0,463.
Оптическая плотность раствора РСО фталазола, приготов-
ленного из навески массой 0,05000 г по той же схеме, что и ис-
пытуемый раствор, в тех же условиях равна 0,429. Средняя мас-
са таблетки 0,582 г.
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2. Работа на занятии
2.1. Объекты исследования:  
см. раздел «Лабораторная работа»
2.2. Цель занятия:
 – изучить свойства, реакции идентификации и методы коли-
чественного определения лекарственных веществ, произво-
дных амида сульфаниловой кислоты;
 – приобрести практические навыки по оценке качества лекар-
ственных веществ, производных амида сульфаниловой кис-
лоты, по внешнему виду, подлинности, испытаниям на чи-
стоту и количественному содержанию;
 – освоить методы количественного определения на примере лекар-
ственных веществ, производных амида сульфаниловой кислоты.
2.2.1. В процессе занятия студент должен закрепить следую-
щие знания:
 – формулы, латинские, международные, русские и химические на-
звания лекарственных веществ, производных амида сульфанило-
вой кислоты (сульфаниламидов), применяемых в медицинской 
практике: сульфаниламида (стрептоцид), сульфацетамида-на-
трия (сульфацил-натрия), сульфадимидина (сульфадимезина), 
норсульфазола, сульфадиметоксина, сульфалена, фталилсуль-
фаметизола (фталазола), салазопиридазина, сульфаметоксазо-
ла + триметоприма (ко-триметоксазола, бисептола) и др.;
 – способы получения лекарственных веществ, производных 
амида сульфаниловой кислоты, применяемых в медицинской 
практике;
 – физико-химические свойства и реакции идентификации сое-
динений, производных амида сульфаниловой кислоты;
 – методы испытания на чистоту лекарственных веществ, про-
изводных амида сульфаниловой кислоты;
 – методы количественного определения лекарственных ве-
ществ, производных амида сульфаниловой кислоты;
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 – условия хранения, формы выпуска и применение в медицин-
ской практике лекарственных веществ, производных амида 
сульфаниловой кислоты.
2.2.2. В процессе занятия студент должен приобрести следую-
щие практические умения:
 – выполнять реакции идентификации соединений, произво-
дных амида сульфаниловой кислоты;
 – выполнять испытания на чистоту лекарственных веществ, 
производных амида сульфаниловой кислоты;
 – рассчитывать теоретический объем титранта для количе-
ственного определения;
 – проводить количественное определение лекарственных ве-
ществ, производных амида сульфаниловой кислоты;
 – проводить расчет содержания действующих веществ в лекар-
ственных препаратах;
 – делать правильное заключение по результатам проведенно-
го анализа.
2.3. План занятия
1. Проверка подготовленности к занятию:
 – по тестовым заданиям (приложение  1);
 – по билетам входного контроля (приложение  2);
 – методом опроса;
 – решением ситуационных задач.
2. Коррекция исходного уровня знаний студентов и постанов-
ка задач.
3. Распределение индивидуальных заданий.
4. Самостоятельная работа и оформление протоколов.
5. Итоговый контроль.
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2.4. Самостоятельная работа  
студентов
Задание  1. Провести сравнительную оценку физико-химиче-






Задание  2.  Провести реакции идентификации стрептоцида, 
сульфацил-натрия, сульфадиметоксина, сульфалена, норсульфазо-
ла, этазола, фталазола (на выбор).
Задание 3. Провести фармакопейный анализ предложенного ле-
карственного препарата.
Задание 4. Оформить отчет и протокол анализа.
2.5. Итоговый контроль
Оформленный студентом отчет и протокол анализа проверяет-
ся преподавателем.
Студент проходит собеседование по контролю усвоения теоре-
тических вопросов и овладению практическими умениями.
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ТЕОРЕТИЧЕСКАЯ ЧАСТЬ
1. История открытия  
сульфаниламидных препаратов
Сульфаниламидные препараты —  производные п-аминобензол-
сульфамида (амида сульфаниловой кислоты). Общая формула пре-









Сульфаниламиды были первой группой химиотерапевтических 
антибактериальных средств широкого спектра действия, которые 
нашли широкое применение в практической медицине.
Основные этапы открытия сульфаниламидных препаратов пред-
ставлены в таблице 1.
Таблица 1
Этапы открытия сульфаниламидных препаратов
Период Автор(ы) Суть открытия
1908 г. Пауль Гельмо
(Австрия)
Синтезировал п-аминобензолсульфамид (белый 
стрептоцид) как основу для получения азокраси-
телей для текстильной промышленности. О биоло-
гической активности полученного соединения не 
подозревал




Обнаружили, что краситель, содержащий суль-
фаниламид, прочно окрашивает шерсть (следова-
тельно, обладает способностью соединяться с бел-
ковыми веществами) => исследовали активность 
сульфаниламида против гемолитического стрепто-
кокка у мышей.
К сожалению, данные исследования не были 




1932 г. И. Кларер 
и Ф. Митч
(Германия)
Вновь синтезировали сульфаниламид как краси-
тель для текстильной промышленности и назвали 
его «пронтозил». Испытали in vitro антибактери-
альную активность пронтозила
1935 г. Генрих Домагк
(Германия)
Впервые показал in vivo активность пронтозила 
против гемолитического стрептококка и возбудите-
лей других инфекций.
Благодаря красному цвету и губительному дей-
ствию на микроорганизмы, пронтозил получил на-
звание «красный стрептоцид».
За открытие и внедрение в медицинскую практи-
ку пронтозила Г. Домагк в 1939 году был удостоен 
Нобелевской премии
1935 г. Супруги  
Трефуэль  
в Институте  
Пастера  
(Франция)
Обнаружили, что пронтозил в организме рас-
падается на два вещества —  сульфаниламид 
и триаминобензол. Показали, что сульфаниламид 
обладает противомикробным действием, а триами-
нобензол —  токсичным 
1935 г. О.Ю. Магидсон 







Независимо от зарубежных исследователей син-
тезировали более 80 сульфаниламидных соедине-
ний и установили связь между химической струк-
турой и противомикробным действием
Как видно из таблицы, амид сульфаниловой кислоты, являю-
щийся родоначальником этой группы лекарственных веществ, 
был впервые синтезирован еще в 1908 году австрийским студен-
том-химиком П. Гельмо. Однако его уникальные лечебные свой-
ства были обнаружены лишь 27 лет спустя. Работы Домагка откры-
ли новую эру в химиотерапии. Уже через несколько месяцев после 
публикаций Домагка в нашей стране был разработан промышлен-
ный способ получения стрептоцида, а в последующие годы на-
лажено производство других сульфаниламидов [О. Ю. Магидсон 
и М. В. Рубцов (ВНИХФИ), И. Я. Постовский (Свердловский фили-
ал ВНИХФИ)]. В целом, советскими учеными было  синтезировано 
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около 80  соединений этого ряда и установлена связь между хими-
ческим строением и противомикробным действием (см. главу 2).
Благодаря сульфаниламидным препаратам, вошедшим в меди-
цинскую практику с 1930-х годов, удалось значительно снизить 
смертность от воспаления легких, заражения крови и многих дру-
гих бактериальных инфекций. Их повсеместное применение во 
время Второй мировой войны спасло множество жизней.
С появлением пенициллина, а впоследствии и других классов 
антибиотиков, применение сульфаниламидов несколько сократи-
лось, однако значения препараты этой группы не потеряли и в не-
которых случаях до сих пор успешно применяются для лечения 
инфекционных заболеваний, вызванных чувствительными к суль-
фаниламидам микроорганизмами.
2. Связь «химическая структура —  
физиологическая активность» 
сульфаниламидных препаратов
Все сульфаниламиды по химической структуре являются про-
изводными амида сульфаниловой кислоты и имеют ароматическое 
ядро, первичную ароматическую аминогруппу и сульфаниламид-
ную группу (рис. 1).











Рис. 1. Общая структурная формула сульфаниламидных препаратов
Стараниями химиков-синтетиков, начиная с 1930 годов, на ос-
нове молекулы амида сульфаниловой кислоты были синтезиро-
ваны тысячи различных производных, однако с лечебной целью 
применяются лишь около 20 из них. Наиболее широко известны 
сульфаниламид (стрептоцид) и соединения, полученные на его 
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основе: сульфацил, сульфадимезин, сульфатиазол, сульфадиазин, 
этазол, сульфадоксин, сульфапиридазин и др.
За годы создания и модификации сульфаниламидных препа-
ратов были сформулированы общие законы, описывающие связь 
«химическое строение —  физиологическая активность» (некото-
рые из них до сих пор вызывают споры).
Во-первых, было установлено, что физиологическое действие 
препаратов данной группы обуславливает наличие в молекуле 






Рис. 2. Строение сульфанилового радикала
Во-вторых, обнаружено, что модификация сульфаниламидных 
молекул за счет введения различных заместителей в различные 
положения вызывает либо увеличение, либо снижение (вплоть до 
полной потери) физиологической активности молекулы. Данная 
зависимость изучена в таблице 2.
Таблица 2
Связь «модификация химическая структура — физиологический эффект»








ОН-, Сl-, СООН- и др.
Полная потеря активности
Введение в положение 4 
радикала, который при 
гидролизе или других 
химических превращени-
ях образует свободную 
аминогруппу: СОNН–; R 







стимо только введение подоб-
ных радикалов, либо амино-
группу не замещают вообще)
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Продолжение таблицы 2
Введение в положение 
4 шестичленных циклов 







личивается. В последующие 
годы это нашло подтверждение 





пы из положения 4 в по-
ложения 2 или 3 аромати-
ческого ядра












да сульфамидной группы 
ионом серебра
Бактериостатическое действие 
сульфаниламида усиливается за 
счет бактерицидного действия 
иона серебра (нашло примене-
ние в лечении гнойных, инфи-
цированных и ожоговых ран)
Замещение атома водоро-




нов. Например, введение 
тиазолового и пиримиди-
нового цикла (входящих 
в состав витамина В
1




Нашло подтверждение в созда-

















пы из двух аминогрупп 
(салазопиридазин)
Комбинация антибактериально-
го и противовоспалительного 
действия
Помимо модификации сульфаниламидов с целью изменения 
физиологической активности, были проведены исследования с це-
лью улучшения химических свойств препаратов данной группы. 
Известно, что одним из недостатков сульфаниламидов является их 
плохая растворимость в воде. Эту проблему смогли решить дву-
мя способами: введением в молекулу готового кислотного остатка 
и увеличением полярности N-H связи амидной группы. Последнее 
достигается соединением атома азота с электроноакцепторными 
заместителями. В обоих случаях лекарственные вещества пред-














Рис. 3. Структурные формулы сульфаниламидов: стрептоцид 
растворимый (1) и сульфацил растворимый (сульфацил-натрий) (2)
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3. Механизм и спектр действия 
сульфаниламидных препаратов
Механизм противомикробного действия сульфаниламидов объ-
ясняется теорией конкурентной борьбы, которая базируется на от-
крытии английским ученым Вудсом (1940 г.) антагонистического 
действия ряда продуктов, которые содержат пара-аминобензойную 
кислоту (ПАБК).
ПАБК близка по структуре с сульфаниламидами (см. рис. 4).
Рис. 4. Структура парааминобензойной кислоты и сульфаниламида
С другой стороны, ПАБК является фактором роста микроорга-
низмов: она включается в структуру дигидрофолиевой кислоты, 
которую синтезируют многие микроорганизмы. Благодаря хими-
ческому сходству с пара-аминобензойной кислотой сульфанила-
миды препятствуют ее включению в дигидрофолиевую кислоту 
(см. рис. 5).
Кроме того, они конкурентно угнетают дигидроптероатсинте-
тазу (см. рис. 6). Нарушение синтеза дигидрофолиевой кислоты 
уменьшает образование из нее тетрагидрофолиевой кислоты, ко-
торая необходима для синтеза пуриновых и пиримидиновых осно-
ваний. В результате угнетается синтез нуклеиновых кислот, вслед-
ствие чего рост и размножение микроорганизмов подавляется 
(бактериостатический эффект).
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Рис. 5. Механизм противомикробного действия сульфаниламидов 
в соответствии с теорией Вудса
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Рис. 6. Механизм бактериостатического эффекта сульфаниламидов
Для развития клеток организма человека также необходима фо-
лиевая кислота. Однако, в отличие от микроорганизмов, клетки че-
ловека сами не синтезируют фолиевую кислоту, а поглощают ее из 
крови, в которую эта кислота всасывается из кишечника. Этим объ-
ясняется тот факт, что клетки человека практически нечувствитель-
ны к действию сульфаниламидов в отличие от микроорганизмов.
При длительном применении сульфаниламидов к ним постепен-
но развивается устойчивость микроорганизмов. Высказывается 
предположение, что это может быть связано с повышением интен-
сивности синтеза микроорганизмами дигидрофолиевой кислоты. 
Следует учитывать, что устойчивость возникает ко всем сульфани-
ламидам (т. е. развивается перекрестная устойчивость).
Особенностями механизма действия сульфаниламидов объяс-
няется также и то, что в средах с высоким содержанием ПАБК 
(кровь, гной) антибактериальная активность сульфаниламидов за-
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метно снижается. Аналогичное явление наблюдается в случае при-
менения сульфаниламидов совместно с лекарственными вещества-
ми, при распаде которых в организме выделяется ПАБК (например 
с новокаином). Действие сульфаниламидов ослабляется также при 
совместном применении с фолиевой кислотой или с веществами, 
участвующими в ее синтезе (например с метионином).
Спектр действия сульфаниламидов довольно широк. К сульфа-
ниламидным препаратам чувствительны следующие возбудители 
инфекций:
1. Бактерии (патогенные кокки, кишечная палочка).




5. Простейшие (плазмодии малярии, возбудитель токсоплазмо-
за) палочкой.




 – тропическая малярия, устойчивая к хлорохину (в сочетании 
с пириметамином);
 – кокковые инфекции (в ряде случаев);
 – инфекционные заболевания дыхательной системы (ангина, 
пневмония, бронхит, тонзиллит);
 –  инфекции желудочно-кишечного тракта (энтерит, бацилляр-
ная дизентерия, брюшной тиф, паратиф);
 – острые и хронические инфекции мочеполовых путей (ци-
стит, пиелит);
 – раневой процесс различной этиологии и локализации (ожоги, 
гнойные раны и др.);
 – профилактика пред- и послеоперационных инфекций.
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4. Классификация сульфаниламидных 
препаратов
Сульфаниламиды практически не отличаются друг от друга по 
спектру активности. Основное различие между сульфаниламида-
ми заключается в их фармакокинетических свойствах.
4.1. Фармакологическая классификация
4.1.1. Сульфаниламиды для резорбтивного действия (хорошо 
всасывающиеся из желудочно-кишечного тракта):
А. Короткого действия (Т½ < 10 ч):
 – сульфаниламид (стрептоцид);
 – сульфатиазол (норсульфазол);
 – сульфадимидин (сульфадимезин);
 – сульфакарбамид (уросульфан);
 – сульфаэтидол (этазол).
Б. Средней продолжительности действия (Т½ 10–24 ч):
 – сульфадиазин (сульфазин);
 – сульфаметоксазол.
В. Длительного действия (Т½ 24–48 ч):
 – сульфамонометоксин;
 – сульфадиметоксин.
Г. Сверхдлительного действия (Т½ > 48 ч):
 – сульфален.
4.1.2. Сульфаниламиды, действующие в просвете кишечника 
(плохо всасывающиеся из желудочно-кишечного тракта):
 – фталилсульфатиазол (фталазол);
 – сульфагуанидин (сульгин).
4.1.3. Сульфаниламиды для местного применения:
 – сульфацетамид (сульфацил-натрий, альбуцид);
 – сульфадиазин серебра;
 – сульфатиазол серебра (аргосульфан).
4.1.4. Комбинированные препараты сульфаниламидов и са-
лициловой кислоты:
 – салазосульфапиридин (сульфасалазин);
 – салазопиридазин (салазодин);
 – салазодиметоксин.
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4.1.5. Комбинированные препараты сульфаниламидов 
с три метопримом:




Препараты для резорбтивного действия хорошо всасываются из 
желудочно-кишечного тракта. Наибольшую концентрацию в крови 
создают препараты короткой и средней продолжительности действия. 
С белками плазмы крови в большей степени связываются препараты 
длительного и сверхдлительного действия. Распределяются по всем 
тканям, проходят через ГЭБ, плаценту, накапливаются в серозных 
полостях тела. Основной путь превращения сульфаниламидов в ор-
ганизме —  ацетилирование, происходящее в печени. Степень аце-
тилирования для разных препаратов неодинакова. Ацетилированные 
метаболиты фармакологически не активны. Растворимость ацетили-
рованных метаболитов значительно хуже, чем исходных сульфанила-
мидов, особенно при кислых значениях рН мочи, что может приво-
дить к образованию в моче кристаллов (кристаллурии). Выделяются 
сульфаниламиды и их метаболиты преимущественно почками.
4.2. Химическая классификация
В зависимости от химического строения сульфаниламидные 
препараты классифицируются следующим образом:
4.2.1. Алифатические производные:
 – сульфаниламид (стрептоцид);








4.2.3. Ароматические и гетероциклические производные:
 – фталазилсульфатиазол (фталазол);
 – салазодин (салазопиридазин).
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5. Синтез сульфаниламидных  
препартов
Сульфаниламид (стрептоцид) —  структурная основа всех суль-
фаниламидных препаратов. В качестве источников получения ис-
пользуют различные органические соединения с общей формулой, 
представленной на рисунке 7.
NHR
 
Рис. 7. Общая формула соединений, используемых 
для синтеза сульфаниламидных препаратов
Исходные продукты синтеза должны содержать ацилирован-
ную первичную ароматическую аминогруппу, что позволяет пре-
дохранить ее от изменений в процессе синтеза. Если же сырье для 
синтеза содержит незамещенную ароматическую аминогруппу, то 
ее предварительно защищают. Уретановую защиту осуществляют 
действием хлорангидрида монометилового эфира угольной кисло-
ты (хлорметилуретан).







анилин             N-карбометоксисульфаниловая кислота
(фенилуретан)
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Общий принцип синтеза сульфаниламидных препаратов осно-
ван на взаимодействии ароматических углеводородов с хлоранги-
дридом серной кислоты (стадия сульфохлорирования):
HOSO2Cl R SO2Cl (1)NHR
 
Затем на сульфохлорид действуют аммиаком или ами но-
производным:
NH SO2ClR
R1NH2 NH SO2 NH R1R (2)
 
На последней стадии синтеза проводят гидролиз ацилированно-
го амина, получая первичный амин:
NaOH NH2 SO2 NH R1 (3)NH SO2 NH R1R
 
6. Физико-химические свойства 
сульфаниламидных препаратов
Все сульфаниламиды по химической структуре являются про-
изводными амида сульфаниловой кислоты и имеют ароматическое 
ядро, первичную ароматическую аминогруппу и сульфаниламид-
ную группу (рис. 8).










 Рис. 8. Общая структурная формула сульфаниламидных препаратов
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Таблица 3




Химическое название и структура Брутто-формула Наличие функциональных групп 
Физико-химические свойства
Описание, Т пл. Растворимость 















S Ароматическое ядро, 
сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера,







Мало растворим в 
воде, легко растворим 
в кипящей воде, в 
разведенной соляной 
кислоте, растворах 
едких щелочей и аце-
тоне, трудно раство-
рим в спирте, практи-

















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-




ион водорода первичной ароматической 
аминогруппы (в 4-м (п)-положении)
Белый кристалли-
ческий порошок
Растворим в воде, 
практически не 


























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
ион натрия и ацетамидная группа (R) 
замещают ионы водорода у азота сульфа-
мидной группы;






Легко растворим в 
воде, практически не 
растворим в спирте, 




















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток гуанидина (R) замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы; 










рим в воде, мало 
растворим в спирте и 
ацетоне, очень мало 
растворим в раство-
рах щелочей, с раз-
веденными соляной 









Химическое название и структура Брутто-формула Наличие функциональных групп 
Физико-химические свойства
Описание, Т пл. Растворимость 















S Ароматическое ядро, 
сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера,







Мало растворим в 
воде, легко растворим 
в кипящей воде, в 
разведенной соляной 
кислоте, растворах 
едких щелочей и аце-
тоне, трудно раство-
рим в спирте, практи-

















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-




ион водорода первичной ароматической 
аминогруппы (в 4-м (п)-положении)
Белый кристалли-
ческий порошок
Растворим в воде, 
практически не 


























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
ион натрия и ацетамидная группа (R) 
замещают ионы водорода у азота сульфа-
мидной группы;






Легко растворим в 
воде, практически не 
растворим в спирте, 




















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток гуанидина (R) замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы; 










рим в воде, мало 
растворим в спирте и 
ацетоне, очень мало 
растворим в раство-
рах щелочей, с раз-
веденными соляной 























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток мочевины (R) замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы; 





без запаха, кислого 
вкуса
Мало растворим в 
воде, трудно раство-
рим в спирте, практи-
чески не растворим в 
эфире и хлороформе, 
легко растворим в 
ацетоне, разведенных 





















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
тиазольный цикл (R) присоединен во 2’-м 
положении и замещает ион водорода у 
азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)







ления 198—203° (с 
разложением)
Очень мало раство-
рим в воде, мало 
растворим в спир те, 
трудно растворим в 
ацетоне, практически 
не растворим в эфире, 
рас творим в разве-
денных минеральных 
кислотах и растворах 


























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
ион натрия и тиазольный цикл (R), присо-
единенный во 2’-м положении, замещают 
ионы водорода у азота сульфамидной 
группы; 






























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
тиадиазольный цикл (R), имеющий в 5-м 
положении этильную группу, присоединен 
во 2’-м положении и замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)








творим в воде, трудно 
растворим в спирте, 
очень мало растворим 
в эфире, легко раство-
рим в растворах щело-
чей, мало растворим в 
разведенных кислотах
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сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток мочевины (R) замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы; 





без запаха, кислого 
вкуса
Мало растворим в 
воде, трудно раство-
рим в спирте, практи-
чески не растворим в 
эфире и хлороформе, 
легко растворим в 
ацетоне, разведенных 





















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
тиазольный цикл (R) присоединен во 2’-м 
положении и замещает ион водорода у 
азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)







ления 198—203° (с 
разложением)
Очень мало раство-
рим в воде, мало 
растворим в спир те, 
трудно растворим в 
ацетоне, практически 
не растворим в эфире, 
рас творим в разве-
денных минеральных 
кислотах и растворах 


























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
ион натрия и тиазольный цикл (R), присо-
единенный во 2’-м положении, замещают 
ионы водорода у азота сульфамидной 
группы; 






























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
тиадиазольный цикл (R), имеющий в 5-м 
положении этильную группу, присоединен 
во 2’-м положении и замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)








творим в воде, трудно 
растворим в спирте, 
очень мало растворим 
в эфире, легко раство-
рим в растворах щело-

























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
ион натрия и тиадиазольный цикл (R), 
присоединенный во 2’-м положении и 
имеющий в 5-м положении этильную 
группу, замещают ионы водорода у азота 
сульфамидной группы; 




Легко растворим в 
воде, трудно раство-
рим в спирте, практи-


















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R) присоединена 
во 2’-м положении и замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)








растворим в воде, 
очень мало растворим 
в спирте, растворим в 
хлористоводородной 




















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R), имеющая две 
метильные группы в 4’ и 6’-м положениях, 
присоединена во 2’-м положении и заме-
щает ион водорода у азота сульфамидной 
группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)






творим в воде, эфире 
и хлорофор ме, мало 
растворим в 95-про-


























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R), имеющая 
метокси-группу в 6’-м положении, присо-
единена в 4’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)
Белый или белый 
с кремовым оттен-
ком кристалличе-





рим в воде, мало — в 

























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
ион натрия и тиадиазольный цикл (R), 
присоединенный во 2’-м положении и 
имеющий в 5-м положении этильную 
группу, замещают ионы водорода у азота 
сульфамидной группы; 




Легко растворим в 
воде, трудно раство-
рим в спирте, практи-


















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R) присоединена 
во 2’-м положении и замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)








растворим в воде, 
очень мало растворим 
в спирте, растворим в 
хлористоводородной 




















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R), имеющая две 
метильные группы в 4’ и 6’-м положениях, 
присоединена во 2’-м положении и заме-
щает ион водорода у азота сульфамидной 
группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)






творим в воде, эфире 
и хлорофор ме, мало 
растворим в 95-про-


























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R), имеющая 
метокси-группу в 6’-м положении, присо-
единена в 4’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)
Белый или белый 
с кремовым оттен-
ком кристалличе-





рим в воде, мало — в 





























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R), имеющая две 
метокси-группы во 2’ и 6’-м положениях, 
присоединена в 4’-м положении и заме-
щает ион водорода у азота сульфамидной 
группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)






творим в воде, мало 
растворим в этаноле, 
растворим в ацетоне, 
легко — в разбавлен-
ной соляной кислоте 


















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиразина (R), имеющая меток-
си-группу в 3’-м положении, присоеди-
нена во 2’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)






творим в воде, мало 
растворим в этаноле и 
хлороформе, раство-
рим в ацетоне, легко 
растворим в растворах 
щелочей и разведен-
ной соляной кислоте, 




















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиридазина (R), имеющая меток-
си-группу в 6’-м положении, присоеди-
нена в 3’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)








творим в воде, мало 



























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток фталевой кислоты (R
1
) замещает 
ион водорода первичной ароматической 
аминогруппы (в 4-м (п)-положении);
тиазольный цикл (R) присоединен во 2’-м 
положении и замещает ион водорода у 
азота сульфамидной группы





растворим в воде, 
эфире и хлороформе, 
очень мало растворим 
в спирте, растворим в 
водном растворе кар-
боната натрия, легко 
растворим в водном 
растворе едкого натра
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сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиримидина (R), имеющая две 
метокси-группы во 2’ и 6’-м положениях, 
присоединена в 4’-м положении и заме-
щает ион водорода у азота сульфамидной 
группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)






творим в воде, мало 
растворим в этаноле, 
растворим в ацетоне, 
легко — в разбавлен-
ной соляной кислоте 


















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиразина (R), имеющая меток-
си-группу в 3’-м положении, присоеди-
нена во 2’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)






творим в воде, мало 
растворим в этаноле и 
хлороформе, раство-
рим в ацетоне, легко 
растворим в растворах 
щелочей и разведен-
ной соляной кислоте, 




















сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
молекула пиридазина (R), имеющая меток-
си-группу в 6’-м положении, присоеди-
нена в 3’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы; 
первичная ароматическая аминогруппа (в 
4-м (п)-положении)








творим в воде, мало 



























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток фталевой кислоты (R
1
) замещает 
ион водорода первичной ароматической 
аминогруппы (в 4-м (п)-положении);
тиазольный цикл (R) присоединен во 2’-м 
положении и замещает ион водорода у 
азота сульфамидной группы





растворим в воде, 
эфире и хлороформе, 
очень мало растворим 
в спирте, растворим в 
водном растворе кар-
боната натрия, легко 























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток фталевой кислоты (R
1
) замещает 
ион водорода первичной ароматической 
аминогруппы (в 4-м (п)-положении);
молекула пиридазина (R), имеющая меток-
си-группу в 6’-м положении, присоеди-
нена в 3’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы







растворим в воде и 
спирте. Легко рас-
творим в растворах 




















S 5-аминосалициловая кислота (R
1
) связана 









творим в воде, мало 
растворим в спирте, 























S 5-аминосалициловая кислота (R
1
) связана 









растворим в воде, 
очень мало растворим 





































сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
Изоксазольный цикл (1,2-оксазол) (R), 
имеющий метильную группу в 5’-м поло-
жении, присоединен в 3’-м положении и 
замещает ион водорода у азота сульфа-
мидной группы;




без запаха или 
почти без запаха
Практически не рас-
творим в воде, трудно 
— в спирте, мало — в 
хлороформе и эфире, 























сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
остаток фталевой кислоты (R
1
) замещает 
ион водорода первичной ароматической 
аминогруппы (в 4-м (п)-положении);
молекула пиридазина (R), имеющая меток-
си-группу в 6’-м положении, присоеди-
нена в 3’-м положении и замещает ион 
водорода у азота сульфамидной группы







растворим в воде и 
спирте. Легко рас-
творим в растворах 




















S 5-аминосалициловая кислота (R
1
) связана 









творим в воде, мало 
растворим в спирте, 























S 5-аминосалициловая кислота (R
1
) связана 









растворим в воде, 
очень мало растворим 





































сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
Изоксазольный цикл (1,2-оксазол) (R), 
имеющий метильную группу в 5’-м поло-
жении, присоединен в 3’-м положении и 
замещает ион водорода у азота сульфа-
мидной группы;




без запаха или 
почти без запаха
Практически не рас-
творим в воде, трудно 
— в спирте, мало — в 
хлороформе и эфире, 












































сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
Тиадиазольный цикл (R), имеющий меток-
си-группу в 4’-м положении, присоединен 
в 3’-м положении и замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа 
 (в 4-м (п)-положении)
—






































































































сульфаниламидная группа (в 1-м положе-
нии), ковалентно связанная сера;
Тиадиазольный цикл (R), имеющий меток-
си-группу в 4’-м положении, присоединен 
в 3’-м положении и замещает ион водо-
рода у азота сульфамидной группы;
первичная ароматическая аминогруппа 
 (в 4-м (п)-положении)
—
































































На сегодняшний день синтезировано большое количество суль-
фаниламидных препаратов, которые были модифицированы за 
счет получения солей сульфаниламидов (натриевых, серебряных 
и др.), а также за счет введения заместителей, в первую очередь, 
у сульфаниламидной группы (R) и у ароматической аминогруппы 
(R
1
) (стрептоцид растворимый, фталазол, фтазин, салазопирида-
зин, салазодиметоксин и др.).
Большинство сульфаниламидных препаратов обладают амфо-
терными свойствами: проявляют основные свойства благодаря на-
личию ароматической аминогруппы (NH
2
-Ar), но гораздо сильнее 
выражены кислотные свойства благодаря наличию сульфаниламид-
ной группы (–SO
2
-NH-), содержащей подвижный атом водорода.
Химическая структура и зависящие от нее физико-химические 
свойства некоторых производных амида сульфаниловой кислоты 
представлены в таблице 3, где сульфаниламидные препараты при-
ведены в соответствии с химической классификацией.
Как видно из таблицы 3, сульфаниламиды представляют собой 
белые или белые с желтоватым оттенком кристаллические веще-
ства без запаха. Исключения составляют салазопиридазин (оран-
жевого цвета) и салазодиметоксин (буровато-оранжевого цвета). 
Сульфаниламиды мало растворимы или практически не раствори-
мы в воде и в таких органических растворителях, как этанол, эфир, 
хлороформ. Сульфаниламид умеренно растворим в этаноле, а са-
лазодин легко растворим в диметилформамиде. В ацетоне раство-
римы некоторые из них (сульфаниламид).
7. Доброкачественность сульфаниламидных препаратов
Понятие доброкачественности, согласно требованиям ФС, 
включает три основных блока:
I. Подтверждение подлинности (качественный анализ).
II. Испытание на чистоту и допустимые пределы примесей.
III. Проведение количественного анализа.
Каждый раздел важен сам по себе, т. к. их выполнение преследу-
ет определенные цели и только на основании комплекса всех про-





Выше были рассмотрены связи «химическая структура —  фи-
зиологическая активность» (глава 2) и «структура —  физико-хи-
мические свойства» сульфаниламидных препаратов (глава 6). 
В данной главе будет рассмотрена связь «химическая структура — 
качественные реакции» препаратов указанной группы и методы их 
идентификации с помощью химических (I.A) и физико-химиче-
ских методов (I.B).
Все сульфаниламиды имеют в своей структуре ароматическое 
ядро, первичную ароматическую аминогруппу и сульфаниламид-
ную группу, которую также можно рассматривать как комплекс 
сульфогруппы и имидной группы (см. рис. 9).











Рис. 9. Структурная формула сульфаниламидных препаратов
Вышеуказанная структура обуславливает наличие у большин-
ства сульфаниламидных препаратов амфотерных свойств. Так, 
сульфаниламиды проявляют основные свойства благодаря нали-
чию ароматической аминогруппы и кислотные свойства (выраже-
ны сильнее, чем основные) благодаря наличию сульфаниламидной 
группы, содержащей подвижный атом водорода.
Наличие в структуре сульфаниламидов указанных функцио-





















Общие и частные качественные реакции для подтверждения 
подлинности сульфаниламидов обусловлены наличием тех или 





Реакции электрофильного замещения (S
Е
).
Благодаря наличию ароматического кольца сульфаниламиды 
могут вступать в реакции электрофильного замещения: галогени-
рования, нитрования, сульфирования.
Первичная ароматическая аминогруппа, являясь электронодо-
норным заместителем, активирует орто-положения ароматическо-
го ядра за счет повышения их электронной плотности (электронное 
облако азота аминогруппы смещено в направлении бензольного 
кольца, что повышает электронную плотность бензольного коль-
ца в целом, особенно в орто- и пара-положениях по отношению 
к NH
2










Реакции протекают по единому механизму: вначале образует-
ся π-комплекс, в котором π-электронная система ароматического 
ядра выступает как донор электронов, а электрофильный реагент 
(Е+) —  как акцептор. Далее π-комплекс с нарушением ароматиче-
ской системы медленно перегруппировывается в σ-комплекс, в ко-
тором электрофил связан σ-связью с определенным атомом угле-
рода, а положительный заряд делокализован по сопряженной 
системе бывшего ароматического кольца. Делокализация положи-
тельного заряда в σ-комплексе происходит в основном за счет о- 
и п-положений по отношению к вступающему заместителю. На 
последней стадии происходит отщепление протона от σ-комплек-
са под действием основания с восстановлением ароматической си-
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стемы. Лимитирующей стадией в процессе электрофильного заме-
щения является стадия образования σ-комплекса:
 
По характеру продуктов реакции для фармацевтического анали-
за имеют значения:
 реакции галогенирования (в результате бромирования об-
















Реакции галогенирования могут быть использованы также 
для количественного (броматометрического, иодометрического, 
иод-хлорометрического) определения сульфаниламидов;
 реакции нитрования (в результате образуется динитропро-
изводное, окрашенное в желтый цвет. При последующем добавле-
нии раствора щелочи интенсивность окраски увеличивается, что 


































 В кислой среде сульфаниламиды, как и другие ароматиче-
ские амины, со многими альдегидами дают окрашенные продук-
ты конденсации типа оснований Шиффа. Сначала образуются про-
дукты нуклеофильного присоединения, которые затем, вследствие 
неустойчивости, отщепляют воду. В связи с этим данный процесс 










































В качестве реактивов используют:
1) ванилин → желтое окрашивание;
2) формальдегид → желто-оранжевое или розовое окрашивание;
3) n-диметиламинобензальдегид → желтое или оранжевое 
окрашивание;










































Своеобразной разновидностью реакции образования шиффо-
вых оснований является лигниновая проба, используемая для экс-
пресс-анализа. Она выполняется на древесине или газетной бумаге, 
при нанесении на которую сульфаниламида (или другого первич-
ного ароматического амина) и капли разведенной соляной кислоты 
появляется оранжево-желтое окрашивание. Сущность происходя-
щего химического процесса в том, что из лигнина образуются аро-
матические альдегиды: n-оксибензальдегид, сиреневый альдегид, 















 Как и производные n-аминобензойной кислоты, в ще-
лочной среде сульфаниламиды образуют продукты конденсации 















2.2. Реакции диазотирования и азосочетания с фенолами
При действии на сульфамид нитритом натрия в кислой среде об-
разуется соль диазония, которая при сочетании с различными фе-
нолами в щелочной среде образует азокраситель. Сочетание с пер-
вичными аминами наиболее легко протекает в слабокислой среде. 
В сильно кислой среде (pH=1–3) образуется соль амина, которая 
препятствует азосочетанию:
RNHO2S NH2 HCl RNHO2S NH3Cl
+     -
 
В щелочной среде (pH=10) преобладает свободный амин, соль 









Оптимальное условие азосочетания: pH = 9. На первой стадии 
идет диазотирование в среде соляной кислоты, а затем —  реакция 
азосочетания с фенолами в слабощелочной среде:
SO2NHR













Сульфаниламиды с замещенной аминогруппой дают эту реак-
цию после предварительного гидролиза, который проводят нагре-























































В качестве азосоставляющего может выступать амин, который 
в оптимальной области pH = 5–7 образует с солью диазония азо-
краситель основного характера. Наиболее широкое применение 
в качестве реагента нашел дихлорид N-(1-нафтил)-этилендиамин: 
реагент Братонна-Маршалла. Замещение может идти как в поло-
жение 2, так и в положение 4:
3. Реакции на серу сульфаниламидной группы
Серу сульфамидной группы, содержащуюся во всех сульфани-
ламидных препаратах, можно обнаружить после окисления ор-
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ганической части молекулы концентрированной азотной кисло-
той или сплавления с 10-кратным количеством нитрата калия до 





NHR HNO3 H2SO4  +  CO2    +  NO    +  NO2    +  NH4NO3  +  H2O
H2SO4  +  BaCl2                  BaSO4    +    HCl2
conc.
 
Если сульфаниламидные препараты содержат серу в гетеро-
циклическом ядре (норсульфазол, фталазол, этазол), то ее можно 
открыть нагреванием соответствующего лекарственного вещества 
с 10-процентным раствором гидроксида натрия. Образовавшийся 
сульфид натрия затем обнаруживают:













– с помощью ацетата свинца (черное окрашивание):
H 2S Pb(CH 3COO) 2 PbS
черное пятно на бумаге  
;
– по выделению сероводорода после добавления кислоты:
Na
2




Реакция с растворами солей тяжелых металлов
Ряд ионов тяжелых металлов (меди, кобальта, железа, серебра 
и др.), замещая подвижный атом водорода сульфамидной группы, 
образуют с сульфаниламидами внутрикомплексные соединения. 
Получаемые соединения представляют собой окрашенные веще-
ства, растворимые и не растворимые в воде. При этом цвет осад-
ка или раствора для каждого сульфаниламидного препарата раз-
личный, что дает возможность отличать один препарат от другого. 
Последнее характеризует эту реакцию как частную, определяю-
щую индивидуальность препарата.
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Реакция выполняется с натриевыми солями сульфаниламидов. 
Поэтому сульфаниламиды, представляющие кислую форму, ней-
трализуют щелочью, затем добавляют раствор соли тяжелого ме-
талла. Следует избегать избытка щелочи, так как в этом случае 
может образовываться гидроокись металла, которая будет маски-
ровать основную реакцию.
 ФС рекомендует использовать реакцию с раствором хло-
рида кобальта при испытании на подлинность сульфадиметок-
сина. Образуется ярко-розовый с лиловым оттенком аморфный 
осадок. Сульфаниламид в этих условиях образует голубоватый 























На характер протекания реакции оказывают влияние замести-
тели в сульфамидной группе. Если заместителем является гетеро-
цикл, то возможно образование внутримолекулярной связи и ком-
плексные соединения не растворяются в воде.
Реакция с сульфатом меди (II), как и с хлоридом кобальта (II), 
может быть использована для отличия сульфаниламидов друга от 
друга.
 Например, норсульфазол с раствором сульфата меди (II) 
образует грязно-фиолетовый осадок, переходящий в темно-лило-




























Образование комплексной соли с ионами тяжелых металлов — 
это групповая реакция. Цветовой эффект осадка или раствора при-
веден в таблице 4.
 С солями серебра вещества данной группы образуют сое-




























Растворы сульфаниламидов в присутствии едких щелочей 





NO]) и последующем подкислении минеральной кис-
лотой образуют окрашенные в красный или красно-коричневый 
цвет раствор или осадок. Если заменить минеральную кислоту ле-
дяной уксусной, то сульфадиметоксин образует раствор телесного 




















Сульфаниламиды, как и другие ароматические амины, доволь-
но легко окисляются. Установлено, что при этом образуются окра-
шенные соединения хиноидной структуры типа индофенолов. Это 
используется для идентификации сульфаниламидов. После их из-
влечения кипящей водой добавляют 3-процентный раствор пе-
роксида водорода и 5-процентный раствор хлорида железа (III). 
Сульфаниламид в этих условиях приобретает коричнево-красное 
окрашивание, а затем выпадает осадок желто-бурого цвета. Другие 
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Таблица 4
Цветные реакции сульфаниламидных препаратов с солями 
тяжелых металлов (с солями кобальта и меди)
№ Препарат
Цвет осадка или раствора с реактивами
Хлорид кобальта (II) Сульфат меди (II)
1 Сульфаниламид 
(Стрептоцид)
Голубоватый с сиреневым 
оттенком




Осадка не образуется Осадка не образуется
3 Сульфацил-натрий
(Альбуцид-натрий)
Осадок не образуется Голубой осадок с 
зеленоватым оттенком, 
не изменяющийся при 
стоянии
4 Сульгин Осадок не образуется Осадок не образуется











Белый осадок Травянисто-зеленый 
осадок, переходящий в 
темно-зеленый
8 Сульфадимезин Розовато-сиреневый 
осадок
Желтовато-зеленый 
осадок, переходящий в 
коричневый
9 Сульфамонометоксин Серовато-зеленый Розово-малиновый










12 Сульфапиридазин Розовый Травянисто-зеленый
13 Фталазол Осадок не образуется Грязно-зеленовато-серый
14 Фтазин Осадок не образуется Зеленовато-голубой
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сульфаниламиды также образуют окрашенные растворы и осадки. 
Если использовать в качестве окислителя хлорамин, то в щелоч-
ной среде при сочетании с фенолом образуются индофеноловые 


















При термическом разложении сульфаниламидов в сухой про-
бирке плавы приобретают различную окраску. Одновременно об-
разуются газообразные продукты. Эта реакция позволяет отличать 
некоторые сульфаниламиды друг от друга.
Если в молекуле препарата имеется сера в гетероциклическом 
ядре, (норсульфазол, фталазол, этазол) при пиролитическом рас-
щеплении выделяется газообразный продукт, в данном случае се-
роводород, который можно определить по запаху или по почерне-
нию фильтровальной бумаги, смоченной ацетатом свинца.
При пиролизе сульфаниламидов, не содержащих серу в ядре 
(сульфадимезин, сульфацил), образуется диоксид серы SO
2
. При 
пиролизе сульфаниламида (стрептоцида) образуется плав фиоле-







черное пятно на бумаге
8. Гидролиз сульфаниламидов
 Является одной из характерных реакций, подтверждающих 
природу сульфаниламидов. При этом гидролитическое расщепле-
ние легче происходит в кислой среде; щелочной гидролиз затруд-
нен вследствие образования аниона, препятствующего атаке ги-
дроксид-иона. При гидролизе образуются продукты  расщепления 
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по сульфамидной группе. Так, при гидролизе норсульфазола об-




















 Для отличия натриевых солей от соответствующих сульфа-
ниламидов выполняют реакцию на ион натрия (окраска бесцветно-
го пламени горелки в желтый цвет).
 Сульфацил натрия при кислом гидролизе образует белый 



















При растворении осадка сульфацила в этаноле и добавлении 
концентрированной серной кислоты образуется этилацетат, имею-

















 Фталазол при сплавлении с резорцином и каплей серной 
кислоты приобретает красно-желтый цвет. После охлаждения 
и добавления 2 мл NaOH отбирают 1 каплю полученного раство-
ра смеси и прибавляют к 200 мл Н
2
О. Появляется желтая окраска 
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 Наличие азогруппы в молекуле салазодина подтвержда-
ют реакцией гидрирования. Для этого к раствору салазодина при-
бавляют цинковую пыль и концентрированную соляную кислоту. 




























Установлено, что идентифицировать тот или иной сульфанила-
мид можно по форме УФ-спектра, удельному показателю поглоще-
ния или на основании вторых производных УФ-спектров.
Для испытания подлинности сульфаниламида ФС рекоменду-
ет измерять УФ-спектр 0,0008-процентного раствора в 0,01 М рас-
творе гидроксида натрия. Он должен иметь максимум поглощения 
при 251 нм. УФ-спектр 0,015-процентного раствора сульфанила-
мида в 1 М растворе хлороводородной кислоты характеризуется 
наличием максимумов поглощения при 264 и 271 нм, минимумов 
поглощения при 241, 268 нм и плеча от 257 до 261 нм.
УФ-спектр 0,001-процентного раствора сульфацетамида натрия 
имеет максимум поглощения при 256 нм и минимум —  при 227 нм, 
а сульфален имеет два максимума поглощения —  при 250 и 318 нм 
(растворитель —  0,1 М раствор гидроксида натрия).
Растворителями для УФ-спектрофотометрии могут быть: 
вода, 0,01 М и 0,002 М растворы гидроксида натрия, 0,1 М рас-
твор хлороводородной кислоты и др. Например, в водных рас-
творах определяют при 258 нм сульфаниламид и сульфацетамид 
натрия, а сульфадиметоксин спектрофотометрируют при дли-




Для испытания на подлинность сульфаниламида и фталилсуль-
фатиазола применяют ИК-спектроскопию в области 4000–400 см-1. 
Идентифицируют по наличию характеристических полос погло-
щения ИК-спектров, которые должны совпадать с прилагаемыми 
к ФС рисунками ИК-спектров.
3. ПМР-спектроскопия
Оптимальным для получения ПМР-спектров является 5-про-
центный раствор NaOD в D
2
O. Для всех сульфаниламидов явля-
ются характеристическими дублеты протонов бензольного цикла 
(п-амино-бензолсульфониламидной группы) в области 6,7–8,2 м.д 
с суммарной интенсивностью 4 Н.
В фармацевтическом анализе используют характеристические 
дублеты протонов бензольного цикла для алифатических (R) про-
изводных, а сигналы поглощения протонов гетероциклов и их за-
местителей —  для сульфаниламидов, имеющих гетероцикличе-
скую и ароматическую структуру.
4. Хроматография
Для обнаружения сульфаниламидов, в т. ч. в биологических 
жидкостях, применяют метод ТСХ и метод ВЭЖХ с использова-
нием подвижной фазы, состоящей из воды, метанола и фосфатно-
го буферного раствора (рН 4,9).
II. ИСПЫТАНИЕ НА ЧИСТОТУ И ДОПУСТИМЫЕ 
ПРЕДЕЛЫ ПРИМЕСЕЙ
В сульфаниламидах определяют отсутствие или предельное со-
держание допустимых количеств хлоридов, сульфатов, органиче-
ских примесей, тяжелых металлов и сульфатной золы (определе-
ние проводят в соответствии с требованиями ГФ ХI, вып. 1, с. 165).
Определение примесей в лекарственных средствах и оценку их 
содержания проводят путем сравнения с эталонными растворами, 
устанавливающими предел содержания данной примеси, после 
проведения реакции. Приципиальная схема определения допусти-
мых примесей состоит в следующем: к 10 мл раствора испытуе-
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мого препарата, приготовленного, как указано в соответствующей 
частной статье, прибавляют необходимые количества растворов 
вспомогательного и основного реактивов, перемешивают и через 
определенное время сравнивают с эталоном, состоящим из 10 мл 
эталонного раствора Б и такого же количества реактивов, какое 
прибавлено к испытуемому раствору. Окраска или опалесценция/
муть испытуемого раствора должна быть не интенсивнее окраски 
или опалесценции/мути эталонного раствора.
Испытание на хлориды основано на способности нитрата се-
ребра образовывать с растворами хлоридов, в зависимости от их 
концентрации, белый творожистый осадок, белую муть или белую 
опалесценцию, не исчезающую при добавлении азотной кислоты. 
Поэтому определение проводят в азотнокислой среде:
R-Cl + AgNO
3 
→ AgCl↓ + R-NO
3
Образующийся осадок хлорида серебра легко растворим в рас-
творе аммиака (при этом образуется бесцветное комплексное сое-








Испытание на сульфаты основано на способности раствори-
мых солей бария осаждать из растворов сульфат-ионы. При этом 
наблюдается появление белого осадка или мути, не исчезающей от 
прибавления разведенной хлористоводородной кислоты. Поэтому 









Испытание на сульфатную золу и тяжелые металлы
Сульфатную золу устанавливают при оценке доброкачествен-
ности многих органических препаратов, причем во многих случа-
ях определение этого показателя совмещают с определением при-
меси тяжелых металлов в сульфатной золе. В процессе сжигания 
и прокаливания органических препаратов получаются различные 
конечные продукты. Причем в зависимости от условий сжигания 
и прокаливания одни и те же вещества могут образовывать различ-
ные по химическому составу остатки. Так, соли органических кис-
лот превращаются в карбонаты или оксиды. Галогениды, в част-
ности хлориды, могут частично улетучиваться. Оксиды некоторых 
металлов могут восстанавливаться углем до свободных элемен-
тов. Для стабилизации этих процессов рекомендуется проводить 
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определение золы в присутствии концентрированной серной кис-
лоты. В этих условиях соли различных кислот переходят в суль-
фаты, отличающиеся малой летучестью и значительной термиче-
ской стойкостью. Поэтому получаются хорошо воспроизводимые 
результаты. Образовавшаяся сульфатная зола используется для по-
следующего определения примеси тяжелых металлов.
Испытание на тяжелые металлы основано на способности суль-
фид-ионов образовывать с солями тяжелых металлов, в зависимо-
сти от их концентрации, черный осадок или бурое окрашивание. 
Определение проводят в уксуснокислой среде:
Me
2
 + NaS → MeS↓
Кроме того, в сульфаниламидных препаратах контролируют:
рН среды (кислотность или щелочность) определяют в соот-
ветствии с требованиями ГФ ХI: вып. 1, с. 113; вып. 2, с. 100.
Для каждого сульфаниламидного препарата в соответствую-
щей частной статье указано, какой именно показатель определяют. 
Так, например, для препаратов «Сульфацил-натрий» и «Этазол-
натрий» определяют показатель «Щелочность», для препаратов 
«Сульфадимезин» и «Сульгин» —  «Кислотность» и т. д.
Кислотность или щелочность устанавливают по предельному 
добавлению титрованного раствора щелочи или кислоты соответ-
ственно, необходимого для изменения окраски индикатора. Выбор 
индикатора зависит от свойств примеси слабого электролита (кис-
лот, солей слабых кислот и сильных оснований и т. д.) и свойств ис-
пытуемого вещества.
Прозрачность [в соответствии с ГФ XII (ОФС 42–0051–07)].
Прозрачность определяют путем сравнения испытуемой жид-
кости с растворителем, использованным для ее приготовления. 
Испытуемую жидкость считают прозрачной, если при ее рассмо-
трении невооруженным глазом не наблюдается присутствие нера-
створенных частиц, кроме единичных волокон.
Цветность растворов  [в соответствии с ГФ XII (ОФС 
42–0050–07)].
Окраску жидкостей определяют визуально, сравнивая с рав-
ным количеством эталона в пробирках одинакового стекла и ди-
аметра при дневном отраженном свете на матово-белом фоне. 
Степень окраски испытуемого раствора не должна превышать сте-
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пень окраски соответствующего эталона. Цвет испытуемого образ-
ца должен быть максимально приближен к цвету соответствующе-
го эталона. Бесцветными считают жидкости, которые по цвету не 
отличаются от воды, а в случае растворов —  от соответствующе-
го растворителя.
Гидраты (сульфацетамид натрия), сульфаниламид, фталилсуль-
фатиазол и салазодин подвергают проверке на потерю в массе при 
высушивании.
Некоторые сульфаниламиды контролируют на содержание ис-
ходных продуктов синтеза. Так, по ФС во фталилсульфатиазоле 
определяют содержание примеси фталевой кислоты и норсульфа-
зола. Определение этих примесей осуществляют титриметриче-
скими методами.
1. Сначала в результате гидролиза получают фталевую кислоту, 
которую затем определяют, прибавляя фенолфталеин. Кислотные 


















Фталевую кислоту титруют 0,1 М раствором гидроксида натрия 












2. Примесь норсульфазола (не более 0,5%) в молекуле фталазо-
ла определяют нитритометрическим методом. Титрантом служит 
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Для испытания на посторонние органические примеси в суль-
фалене и сульфадиметоксине используют ТСХ на пластинках 
Силуфол или Армсорб УФ-254. После хроматографирования в ус-
ловиях, приведенных в ФС, должно просматриваться только одно 
пятно, соответствующее стандартному образцу свидетеля. Этот же 
метод применяют для установления степени чистоты салазодина 
и определения в нем допустимых количеств примесей салицило-
вой кислоты (2%) и сульфапиридазина (0,5%). Содержание приме-
сей определяют по величине и интенсивности пятен соответству-
ющих свидетелей, нанесенных на ту же пластинку. Аналогичным 
методом устанавливают наличие посторонних примесей в сульфа-
ниламиде и сульфацетамиде натрия.
Устанавливают также микробиологическую чистоту сульфа-
ниламидов (ГФ XI, в. 2, с. 193).
III. КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ АНАЛИЗ 
СУЛЬФАНИЛАМИДНЫХ ПРЕПАРАТОВ
На сегодняшний день для количественного определения суль-
фаниламидов используются различные методы.
1. Нитритометрия
Данный метод рекомендован НД для количественного опреде-
ления сульфаниламидов, в молекулах которых содержится свобод-
ная ароматическая аминогруппа: стрептоцида, сульфацил-натрия, 
сульгина, уросульфана, норсульфазола, норсульфазол-натрия, 
сульфадимезина, сульфадиметоксина, сульфапиридазина и др.
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Определение основано на способности первичных ароматиче-


















Для количественного определения сульфаниламидов, в молеку-
лах которых нет свободной первичной ароматической аминогруп-
пы (стрептоцид растворимый, фталазол, фтазин, салазопиридазин, 
салазодиметоксин и др.), нитритометрический метод можно при-
менять только после предварительного гидролиза:
CH2 NHNaO 3S SO2 NH2 NH2 SO2 NH2+ H2SO4 t
0
+ NaHSO 4+SO2 +CH2
O
 
В качестве титранта используют нитрит натрия (0,1 М раствор). 
Титруют в присутствии бромида калия при температуре не выше 
18–20 °C, а в некоторых случаях требуется охлаждение до 0–10 °C. 
Бромид калия катализирует процесс диазотирования, а охлажде-
ние реакционной смеси позволяет избежать потерь азотистой кис-
лоты и предотвратить разложение соли диазония.
Точку эквивалентности можно установить одним из трех 
способов:
 с помощью внутренних индикаторов:
– тропеолин 00: титруют до появления желтого окрашивания;
– нейтральный красный: до появления синего окрашивания;
– смесь тропеолина 00 с метиленовым синим (4 капли и 2 кап-
ли): переход красно-фиолетового окрашивания в голубое;
 с помощью внешних индикаторов (йодкрахмальная 
бумага):
– избыточная капля титранта NaNO
2
 реагирует с КI йодкрах-
мальной бумаги в среде HCl с образованием йода I
2




 + 2KI + 4HCl → I
2 






Этот метод может быть применен для количественного опреде-
ления сульфаниламидов и их солей. Он основан на способности 














Поскольку образующаяся натриевая соль легко подвергается 
гидролизу, то результаты определения получаются заниженные. 
Поэтому чрезвычайно важен выбор оптимального растворителя, 
который следует осуществлять с учетом констант диссоциации 
сульфаниламидов. Сульфаниламиды с константой диссоциации 
10–7–10–8 можно титровать в среде органического растворите-
ля, а с константой диссоциации 10–9 титруют только в неводных 
растворителях.
2.1. Алкалиметрия в среде органического растворителя
Метод пригоден для количественного определения субстанций 
кислотного характера, которые мало растворимы в воде. Сущность 
метода состоит в том, что навеску субстанции сульфанилами-
да растворяют в растворе спирта этилового, нейтрализованного 
по тимолфталеину (или используют водно-ацетоновый раствор), 











2.2. Алкалиметрия в неводных растворителях (неводное 
титрование)
Нормативная документация рекомендует метод неводного ти-
трования в среде диметилформамида, нейтрализованного не-
посредственно перед титрованием по тимоловому синему, для 
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определения салазопиридазина, салазодиметоксина, фталазола 
и фтазина, имеющих очень слабо выраженные кислотные свойства. 
Титрантом служит 0,1 М раствор гидроксида натрия в смеси мета-
нола и бензола (индикатор тимоловый синий). Фталилсульфатиазол 
в неводной среде титруется как двухосновная кислота 0,1 М рас-





















2.3. Ацидиметрия в среде органического растворителя
Метод пригоден для количественного определения натриевых 
солей сульфаниламидов (сульфацил-натрий, норсульфазол-натрий, 
этазол-натрий и др.). Титрование проводят стандартным раство-
ром соляной кислоты в среде органических растворителей (смесь 
















3. Аргентометрия (метод Мора)
Благодаря кислотным свойствам сульфаниламидной группы, 
некоторые сульфаниламиды (например норсульфазол) легко обра-











Метод Мора необходимо проводить только в нейтральной среде. 
Образующаяся в результате реакции азотная кислота будет способ-
ствовать растворению серебряной соли (смещение реакции влево). 




























В качестве индикатора используют раствор калий хрома-
та. Титрование проводят до появления оранжево-красного осад-
ка: избыточная капля титранта AgNO
3





















Метод основан на способности сульфаниламидов образовывать 
окрашенные комплексы с щелочным раствором сульфата меди 


























водит к разрушению комплекса и освобождению эквивалентного 























 в присутствии крахмала (прибавляют под ко-

















Метод основан на реакции галогенирования сульфаниламидов.
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Определенный объем аликвоты исследуемого раствора суль-
фаниламида помещают в колбу с притертой стеклянной пробкой, 
прибавляют избыток стандартного раствора бромата калия, кри-
сталлический калий бромид, подкисляют соляной (или серной) 




 + 5KBr + 6HCl → 3Br
2
 + 6KCl + 3H
2
O
Выделившийся бром реагирует с субстанцией сульфа-

















Конечную точку устанавливают при прямом титровании по 
обесцвечиванию (бромом) индикатора метилового оранжевого, 
а при обратном титровании йодометрически: к избытку брома при-
бавляют раствор иодида калия:
Br
2
 + 2KI → I
2
 + 2KBr
Выделившийся йод титруют стандартным раствором натрий ти-
осульфата в присутствии крахмала до исчезновения синего окра-




























Параллельно проводят контрольный опыт.
6. Йодхлорометрия (обратное титрование)
Как и броматометрия, метод основан на реакции галогенирова-
ния. Йодирование осуществляют с помощью добавления к опре-
деленному объему исследуемого раствора сульфаниламида избыт-
ка титрованного раствора йодомонохлорида, который реагирует 
с субстанцией согласно уравнению (йодирование бензенового цик-


















ICl +KI I2 +KCl
I2 +2Na2S2O3 2NaI +Na2S4O6  
Э = М.м./4
Избыток йодомонохлорида реагирует с йодидом калия с образо-
ванием йода, который титруют стандартным раствором натрий ти-
осульфата (индикатор —  крахмал).
Параллельно проводят контрольный опыт.
7. Гравиметрия (минерализация и определение по 
сульфат-иону)
Для количественного определения используют реакцию мине-
рализации сульфаниламидов.
Для минерализации можно проводить:
– осторожное нагревание с 30-процентным раствором перокси-
да водорода (не содержащим примеси сульфатов) в присутствии 
следов хлорида железа (III);
– растворение в концентрированной азотной кислоте;
– сплавление с 10-кратным количеством нитрата калия.
В результате минерализации получается жидкость, содержащая 
эквивалентное сульфаниламиду количество сульфат-ионов (SO
2
-
группа сульфаниламида переходит в сульфат-ионы SO
4
2–).
HNO3 конц.NH2 SO2 NH2 H2SO4 CO2+ +NH4NO3 NO+ +NO2 +H2O
 
Образующиеся сульфат-ионы определяют либо гравиметриче-
ским, либо титриметрическим методом, используя и в том, и в дру-
гом случае раствор хлорида бария:
SO
4






 фильтруют, высушивают, прокали-




8. Метод Къельдаля (определение азота в препарате)
Субстанцию минерализуют кипячением в специальном прибо-












). При этом азот пе-




), который при вза-



























































) титруют стандартным раствором соля-
ной кислоты в присутствии смешанного индикатора [смесь мети-





























Молярная масса эквивалента препарата зависит от числа атомов 
азота в молекуле субстанции.
9. Фотоколориметрия
Известны многочисленные методики фотоколориметрическо-
го определения сульфаниламидов, в т. ч. в крови и моче, основан-
ные на цветных реакциях образования азокрасителей с использо-
ванием таких азосоставляющих, как хинозол, резорцин, продуктов 
диазотирования с роданинами, а также индофенольной реакции 
(с хлораминами, гипохлоритом натрия) и др.
Для фотометрического титрования сульфаниламидов использо-
ваны сульфат меди (II) и вольфрамат натрия.
Методика анализа, основанная на получении азокрасителя
Около 0,1 г препарата (точная масса) растворяют в воде или 
10-процентном растворе хлористоводородной кислоты в мер-
ной колбе вместимостью 500 мл и доводят объем водой до метки 
66
 (раствор А). 1 мл раствора переносят в мерную колбу объемом 100 
мл, смешивают с 2,5 мл 10-процентной хлористоводородной кис-
лоты и после охлаждения до 0оС прибавляют 5 мл 0,5-процентного 
раствора натрия нитрита. Через 5 минут добавляют 1 г мочевины 
и оставляют на 10–15 минут. Затем прибавляют 1 мл 0,5-процент-
ного раствора тимола в 10-процентном растворе едкого натра. 
Через 10 минут доводят объем водой до метки.
SO2NHR






























Оптическую плотность измеряют на фотоэлектроколориметре 
в кюветах с толщиной слоя 10 мм, при длине волны 470 нм (свето-
фильтр № 5). Раствор сравнения —  вода.
Одновременно измеряют оптическую плотность стандартного 
раствора.
Содержание препарата рассчитывается по формуле:
� � �иссл.����������������ст.����иссл.������ , 
где D
иссл.




 —  оптическая плотность стандартного раствора;
0,0002 —  содержание препарата в 1 мл стандартного раствора, г;
a —  точная масса препарата, г;
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500 —  объем мерной колбы, мл;
V
иссл.в-ва 
—  количество мл исследуемого вещества, взятого для 
анализа из мерной колбы.
Приготовление стандартного раствора: 0,1000 г препарата (точ-
ная масса) растворяют в воде или в 10-процентной хлористоводо-
родной кислоте в мерной колбе на 500 мл и доводят водой до мет-
ки. Далее поступают так, как описано выше.
10. Спектрофотометрия в УФ- или видимой области 
спектра
Количественное содержание сульфаниламидных препаратов 









где D —  оптическая плотность исследуемого вещества;
%1
1смЕ   —  удельный показатель поглощения;
l —  толщина слоя;
а —  точная масса, г;
n —  разведение.
Для определения удельного показателя поглощения из стандар-
та или препарата фармакопейной чистоты готовят серию раство-
ров, определяют их оптическую плотность при длине волны, со-






Таким методом можно определить, например, сульфапиридазин.
Для удельного показателя поглощения готовят серию водных 
растворов с содержанием в 1 мл 1, 4, 6, 8, 10 мкг сульфапиридази-
на, перекристаллизованного из метилового спирта, и определяют 
их оптическую плотность при длине волны 262 нм.
Методика: 0,01 г (точная навеска) сульфапиридазина, перекри-
сталлизованного из метилового спирта, растворяют в воде при 
нагревании (до 50–60оС) и переносят в мерную колбу емкостью 
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100 мл и по охлаждении доводят водой до метки (раствор А). Из 
раствора А готовят серию водных растворов сульфапиридазина 
с концентрацией 2, 4, 6, 8, 10 мкг в 1 мл. Оптическую плотность 
растворов измеряют при длине волны 262 нм в кюветах с толщи-
ной слоя 1 см. Раствором сравнения служит дистиллированная 
вода. Удельный показатель поглощения сульфапиридазина в воде 
при длине волны 262 нм равен 650.
8. Хранение и применение 
сульфаниламидных препаратов
Все сульфаниламиды хранят по списку Б в хорошо укупоренной 
таре (стеклянных банках с притертыми крышками) в защищенном 
от света месте. Срок годности препаратов —  от 3 до 10 лет.
Окисление при хранении
Сульфаниламиды легко окисляются даже под действием кисло-
рода воздуха, что приводит к изменению их внешнего вида при 
хранении. Наиболее легко их окисление происходит в водных рас-
творах. Это определяет необходимость стабилизации растворов 
данных веществ антиоксидантами: сульфитом (метабисульфитом) 
натрия. Контроль их качества предусматривает определение цвет-
ности растворов.
Характер продуктов окисления зависит от природы окислителя. 
Доказано, что одним из основных продуктов окисления сульфани-
















Назначают в качестве химиотерапевтических средств при бак-
териальных инфекциях, вызываемых чувствительными к суль-
фаниламидам микроорганизмами: стрептококками, гонококками, 
менингококками, пневмококками, стафилококками, кишечной па-




– таблетки по 0,3 г и 0,5 г (стрептоцид), 0,2 г и 0,5 г (сульфади-
метоксин), 0,25 г и 0,5 г (норсульфазол, сульфадимезин, этазол), 
0,5 г (сульфазин, уросульфан, сульфапиридазин, сульфамономе-
токсин), 0,2 г (сульфален), 0,35 г (бисептол);
– мазь и линимент стрептоцида и стрептоцида растворимого 
5%, сульфазина серебряной соли 1%;
– ампульный раствор этазол-натрия 10% и 20% в/в и в/м и суль-
фацил-натрия 30% для инъекций;
– глазные капли сульфацил-натрия 20% и 30% растворы; глаз-
ные пленки с сульфапиридазин-натрием и др.
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ЛАБОРАТОРНАЯ РАБОТА
Фармакопейный анализ лекарственных средств —
производных амида сульфаниловой кислоты
Цель  работы:  освоить способы оценки качества лекарствен-
ных веществ —  производных амида сульфаниловой кислоты.
Объект исследования: таблетки сульфадимезина 0,25 и 0,5 г 




Лабораторная  посуда:  пробирки, градуированные пипетки, 




2) кислота хлористоводородная разведенная,
3) щелочной раствор β-нафтола,
4) 0,1 н. раствор едкого натра,
5) раствор сульфата меди,
6) раствор окисленного нитропруссида натрия,
7) калия бромид,
8) 0,1 М раствор нитрита натрия.
Практическая часть 
1. Описание
Таблетки белого или слегка желтоватого цвета.
2. Средняя масса таблеток
Определяют среднюю массу взвешиванием 20 таблеток вместе 
с точностью до 0,001 г и рассчитывают по формуле:
����� � �сум20 , 
где m
сум
 —  суммарная масса 20 таблеток, г.
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3. Отклонение от средней массы таблеток
Для определения отклонения отдельных таблеток от средней 
массы взвешивают порознь каждую из 20 таблеток с точностью до 
0,001 г.
Отклонения отдельной таблетки от средней массы рассчитыва-
ют в% по формуле:
Х= ????? ?? ???? 
 




 —  масса таблетки, г;
m —  средняя масса таблеток.
По ОФС 42–0130–09 (ГФ XII, часть 2) для таблеток без обо-
лочки и покрытых пленочной оболочкой со средней массой 250 мг 
и более допустимо отклонение от средней массы таблеток не бо-
лее 5%.
4. Подлинность
Порошок растертых таблеток дает характерную реакцию на 
ароматические первичные амины и вторую и третью реакции под-
линности, указанные в статье «Sulfadimezinum» (ГФ Х, ст. 642, 
стр. 654).
4.1. Реакция на ароматические первичные амины
0,05 г порошка растертых таблеток растворяют в 2 мл воды, 
подкисленной 3 каплями разведенной соляной кислоты, прибав-
ляют 3 капли 0,1 М раствора нитрита натрия и взбалтывают; по-
лученный раствор прибавляют к 3 мл щелочного раствора β-наф-
тола; появляется вишнево-красное окрашивание или образуется 
оранжево-красный осадок.
4.2. Реакция комплексообразования с катионами тяжелых 
металлов
0,1 г порошка растертых таблеток взбалтывают с 3 мл 0,1 н. рас-
твора едкого натра в течение 1–2-х минут и фильтруют; к фильтра-
ту прибавляют 1 мл раствора сульфата меди; образуется осадок 
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желтовато-зеленого цвета, быстро переходящий в коричневый (от-
личие от других сульфаниламидных препаратов).
4.3. Реакция с нитропруссидом натрия
К 0,1 г порошка растертых таблеток прибавляют 1 мл воды, 6 
капель раствора окисленного нитропруссида натрия. При переме-
шивании смеси появляется фиолетовое окрашивание (отличие от 
других сульфаниламидных препаратов).
5. Количественное определение (нитритометрический метод):
К порошку растертых таблеток в количестве около 0,4 г (точная 
навеска) прибавляют 10 мл воды и 20 мл разведенной соляной кис-
лоты. Добавляют воды до общего объема 80 мл, 1 г бромида калия 
и при постоянном перемешивании титруют 0,1 М раствором ни-
трита натрия, добавляя его вначале со скоростью 2 мл в минуту, 
а в конце титрования (за 0,5 мл до эквивалентного количества) — 
по 0,05 мл через минуту.
В случае применения внутренних индикаторов используют тро-
пеолин 00.
Титрование проводят при температуре не выше 18–20 °C, а в не-
которых случаях требуется охлаждение до 0–10 °C.









S, которого, соответственно, должно быть 0,238–
0,262 г или 0,475–0,525 г, считая на средний вес одной таблетки.
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Выберите один правильный ответ из нижеприведенных 
вариантов:





г) процесс карбоксилирования фенолята натрия.
 2. Полная потеря физиологической активности сульфанилами-
дов наблюдается при замене первичной ароматической ами-





 3. Увеличение физиологической активности сульфаниламидов 
достигается при замене первичной ароматической амино-





 4. Замещение водорода в сульфамидной группе позволило по-
лучить соединение, обладающее:
а) пониженной активностью и пониженной токсичностью;
б) повышенной активностью и повышенной токсичностью;
в) повышенной активностью и пониженной токсичностью;
г) пониженной активностью и повышенной токсичностью.
75
 5. На рисунке изображена структурная формула:


















 7. Сульфаниламидные препараты обладают следующим дей-
ствием на микробную флору:
а) бактерицидным;
б) бактериостатическим.
 8. Сульфаниламидные препараты используются для лечения 
инфекционных болезней, главным образом:
а) бактериального происхождения;
б) вирусного происхождения. 
 9. К сульфаниламидным препаратам короткого действия (Т½ < 






 10. К сульфаниламидным препаратам сверхдлительного дей-





 11. Лекарственные средства группы сульфаниламидов не стан-
дартизируют по показателю:
а) растворимость;
б) прозрачность и цветность;
в) удельное вращение;
г) кислотность и щелочность.
 12. Для отличия сульфаниламидов фармакопейной является 
реакция:
а) диазотирования и азосочетания;
б) с сульфатом меди;
в) бромирования;
г) с нитратом серебра.
 13. При взаимодействии сульфацил-натрия с раствором сульфа-
та меди (II) образуется осадок:
а) желтовато-зеленый, переходящий в коричневый;
б) голубовато-зеленый;
в) травянисто-зеленый, переходящий в черный;
г) грязно-фиолетовый.
 14. При взаимодействии сульфадимезина с раствором сульфата 
меди (II) образуется осадок:
а) желтовато-зеленый, переходящий в коричневый;
б) голубовато-зеленый;
в) травянисто-зеленый, переходящий в черный;
г) грязно-фиолетовый.
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 15. При взаимодействии норсульфазола с раствором сульфата 
меди (II) образуется осадок:
а) желтовато-зеленый, переходящий в коричневый;
б) голубовато-зеленый;
в) травянисто-зеленый, переходящий в черный;
г) грязно-фиолетовый.
 16. При взаимодействии этазола с раствором сульфата меди (II) 
образуется осадок:
а) желтовато-зеленый, переходящий в коричневый;
б) голубовато-зеленый;
в) травянисто-зеленый, переходящий в черный;
г) грязно-фиолетовый.
 17. Норсульфазол при пиролизе образует плав:
а) желтого цвета с запахом сернистого газа;
б) фиолетово-красного цвета с запахом аммиака;
в) темно-бурого цвета с запахом сероводорода;
г) фиолетового цвета с запахом аммиака и анилина.
 18. Стрептоцид при пиролизе образует плав:
а) желтого цвета с запахом сернистого газа;
б) фиолетово-красного цвета с запахом аммиака;
в) темно-бурого цвета с запахом сероводорода;
г) фиолетового цвета с запахом аммиака и анилина.
 19. Сульгин при пиролизе образует плав:
а) желтого цвета с запахом сернистого газа;
б) фиолетово-красного цвета с запахом аммиака;
в) темно-бурого цвета с запахом сероводорода;
г) фиолетового цвета с запахом аммиака и анилина.







 21. Количественное определение фталазола может быть прове-





 22. Количественное определение сульфацил-натрия может быть 




г) смеси спирта и ацетона.
 23. Наиболее точным методом количественного определения са-
лазопиридазина является:
а) неводное титрование в среде ледяной уксусной кислоты;
б) метод нейтрализации в спиртовой среде;
в) неводное титрование в среде диметилформамида;
г) метод нейтрализации в водной среде.






 25. Фактор эквивалентности фталазола при алкалиметрическом 






 26.  Для количественного определения стрептоцида в мази при 





 27. Для количественного определения сульфацил-натрия в глаз-





 28. Ко-тримоксазол содержит сульфаниламид в сочетании с три-
метопримом. Укажите верную сульфаниламидную часть 
и правильное массовое соотношение компонентов:
а) сульфаметоксазол + триметоприм —  1:5;
б) сульфаметрол + триметоприм —  1:5;
в) сульфаметоксазол + триметоприм —  5:1;
г) сульфаметрол + триметоприм —  5:1.






1) сульфамонометоксин + триметоприм;
2) сульфаниламид + аминитрозол;
3) сульфаметоксазол + триметоприм;
4) сульфаметрол + триметоприм.








Примеры билетов входного контроля
Билет 1
1. Роль советских ученых О. Ю. Магидсона, М. В. Рубцова, 
И. Я. Постовского и др. в развитии химии сульфаниламидных 
препаратов.
2. Соответствует ли содержание фталазола в таблетках (g, г) тре-
бованиям ФС (должно быть 0,475–0,525 г в пересчете на среднюю 
массу таблетки), если 0,06012 г порошка растертых таблеток об-
работали соответствующим образом и довели до метки 0,1 моль/л 
раствором натрия гидроксида в мерной колбе вместимостью 100 
мл, отфильтровали. 2,0 мл фильтрата довели до метки тем же рас-
творителем в мерной колбе вместимостью 100 мл. Оптическая 
плотность полученного раствора при 263 нм в кювете с толщиной 
слоя 1,0 см равна 0,463.
Оптическая плотность раствора РСО фталазола, приготовлен-
ного из навески массой 0,05000 г по той же схеме, что и испытуе-
мый раствор, в тех же условиях равна 0,429. Средняя масса таблет-
ки 0,582 г.
Билет 2
1. Каков механизм фармакологического действия сульфанила-
мидных препаратов?
2. Какие физические и химические свойства характерны для 
лекарственных веществ производных бензолсульфонамида, и на-
личием каких функциональных групп в молекуле они могут быть 
объяснены?
Билет 3
1. Каковы теоретические основы нитритометрического мето-
да количественного анализа? С какой целью в раствор добавляют 
бромид калия? Почему титрование рекомендуется проводить при 
пониженной температуре? Напишите уравнение химической реак-
ции, лежащей в основе данного метода. Каким способом можно 
установить точку эквивалентности?
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2. Приведите уравнения реакций количественного определе-
ния стрептоцида (М.м. = 172,21 г/моль) в таблетках методом ни-
тритометрии. Рассчитайте молярную массу эквивалента, титр по 
определяемому веществу, содержание стрептоцида (g, г), если на 
титрование навески порошка растертых таблеток массой 0,2584 г 
израсходовано 13,9 мл 0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 
1,02). Средняя масса одной таблетки 0,535 г.
Билет 4
1. Напишите структурные формулы и приведите латинские 
и химические названия стрептоцида и препаратов, содержащих 
алифатический радикал (сульфацил-натрий, уросульфан, сульгин).
2. Приведите схему реакции диазотирования и азосочетания 
(реакция на первичную ароматическую аминогруппу) с учетом 
различных условий проведения реакции.
Билет 5
1. Напишите структурные формулы, латинские и химические 
названия препаратов, содержащих гетероциклический радикал 
(норсульфазол, этазол, сульфадимезин, сульфален).
2. Приведите уравнения реакций количественного определе-
ния стрептоцида (М.м. = 172,21 г/моль) методом нитритометрии. 
Укажите переход окраски индикатора тропеолина 00 в смеси с ме-
тиленовым синим в точке конца титрования. Рассчитайте моляр-
ную массу эквивалента, титр по определяемому веществу, навеску 
(а, г) стрептоцида, чтобы на титрование пошло 10,0 мл 0,1 моль/л 
раствора натрия нитрита (К = 0,99).
Билет 6
1. Напишите структурные формулы, латинские и химические 
названия препаратов, содержащих ароматический и гетероцикли-
ческий радикалы (фталазол, салазопиридазин).
2. Приведите методику фотоколориметрического определения 
сульфаниламидных препаратов, основанную на получении азокра-
сителя (укажите схемы реакций и расчетную формулу).
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Билет 7
1. Напишите общую схему синтеза сульфаниламидных 
препаратов.
2. Укажите методику количественного определения сульфани-
ламидных препаратов методом УФ-спектрофотометрии, приведи-
те расчетные формулы.
Билет 8
1. Приведите уравнения химических реакций, с помощью кото-
рых можно отличить стрептоцид и стрептоцид растворимый.
2.  Рассчитайте и оцените результаты количественного опре-
деления стрептоцида (g,%), если на титрование его навески мас-
сой 0,2400 г по методике, указанной в соответствующей статье ГФ 
X, было затрачено 15 мл 0,1 М раствора нитрита натрия (М.м. = 
172,21 г/моль; К = 1,02).
Билет 9
1. Приведите специфические реакции идентификации сульфа-
ниламидных препаратов.
2. Приведите уравнения реакций количественного определе-
ния сульфацил-натрия (сульфацетамид-натрия) (М.м. = 254,24 г/
моль) методом нитритометрии. Укажите формулу индикатора ней-
трального красного, переход его окраски в точке конца титрования. 
Рассчитайте объем 0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 0,98), 
который пойдет на титрование навески сульфацил-натрия массой 
0,1564 г.
Билет 10
1. Какими общими химическими реакциями можно доказать 
подлинность сульфаниламидных препаратов? Напишите уравне-
ния реакции и объясните, на чем они основаны.
2. Рассчитайте содержание стрептоцида (g, г) в таблетках, 
если на титрование навески порошка растертых таблеток массой 
0,2565 г израсходовано 10 мл 0,1 моль/л раствора натрия нитрита 
(К = 1,01). Средняя масса одной таблетки 0,5015 г.




1. Какими методами можно количественно определить сульфа-
цил-натрий? Какие химические свойства при этом используются 
и наличием каких функциональных групп они обусловлены?
2. Какая была взята масса сульфадимезина (а, г) если на титро-
вание ее было израсходовано 12 мл 0,1 М раствора нитрита натрия 
(М.м. = 278,3 г/моль; К = 0,99)?
Билет 12
1. Какие специфические примеси могут присутствовать во фта-
лазоле? Опишите методики определения этих примесей.
2. Количественное определение сульфадиметоксина (М.м. 
= 310,33 г/моль) проведено броматометрическим методом. 
Приведите уравнение реакции. Какую массу нужно взять, чтобы 
на титрование потребовалось 15 мл 0,1 М титрованного раствора 
(К = 1,01)?
Билет 13
1. Перечислите возможные формы выпуска сульфаниламидных 
препаратов. Ответ подтвердите примерами.
2. Укажите фармакопейный и нефармакопейный методы коли-
чественного определения фталазола.
Билет 14
1. Способность к окислению сульфаниламидов. Способы ис-
пользования данного свойства в химическом анализе.
2. Приведите уравнения реакций количественного определе-
ния сульфацил-натрия (сульфацетамид-натрия) (М.м. = 254,24 г/
моль) методом нитритометрии. Укажите формулу индикатора ней-
трального красного, переход его окраски в точке конца титрования. 
Рассчитайте молярную массу эквивалента, титр по определяемому 
веществу, навеску сульфацил-натрия (а, г), чтобы на титрование 
пошло 15 мл 0,1 моль/л раствора натрия нитрита (К = 1,00).
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Билет 15
1. С помощью каких реакций можно подтвердить наличие 
атома серы в химической структуре сульфаниламидов? Ответ 
поясните.
2. Количественное определение сульгина (М.м. = 214,245 г/
моль) проведено броматометрическим методом. Какую массу (а, г) 
нужно взять, чтобы на титрование потребовалось 15 мл 0,1 М ти-
трованного раствора (К = 1,01)?
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Приложение  3
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ресчете на сухое вещество.
Описание.  Белый или желтовато-белый кристаллический 
порошок.
Растворимость. Легко растворим в ацетоне, хлористоводород-
ной кислоте, разведенной 8,3%, умеренно растворим в спирте 96%, 
мало растворим в воде.
Подлинность
1. ИК-спектр. Инфракрасный спектр субстанции, снятый в дис-
ке с калия бромидом, в области частот от 4000 до 400 см-1 по поло-
жению полос поглощения должен соответствовать рисунку спек-
тра сульфаниламида.
2. УФ-спектр. Ультрафиолетовый спектр поглощения 0,0008% 
раствора субстанции в 0,01 М растворе натрия гидроксида в обла-
сти длин волн от 220 до 330 нм должен иметь максимум поглоще-
ния при 251 нм.
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3. УФ-спектр. Ультрафиолетовый спектр поглощения 0,015% 
раствора субстанции в 1 М растворе хлористоводородной кислоты 
в области длин волн от 220 до 320 нм должен иметь максимумы по-
глощения при 264 нм, 271 нм, минимумы поглощения при 241 нм, 
268 нм и плечо в области от 257 до 261 нм.
4. Качественная реакция. 0,05 г субстанции должны давать ха-
рактерную реакцию на первичные ароматические амины (ОФС 
«Общие реакции на подлинность»).
Температура плавления. От 164 до 167 °C (ОФС «Температура 
плавления»).
Кислотность. 0,8 г субстанции растворяют в 40 мл свежепро-
кипяченной и охлажденной воды при нагревании на водяной бане, 
быстро охлаждают и фильтруют. К 25 мл фильтрата прибавляют 
0,1 мл 0,1-процентного спиртового раствора бромтимолового сине-
го; появившееся желтое окрашивание должно перейти в голубое от 
прибавления не более 0,05 мл 0,05 М раствора натрия гидроксида.
Органические  примеси.  0,3 г субстанции растворяют при 
встряхивании в 5 мл серной кислоты концентрированной. Окраска 
полученного раствора должна быть не интенсивнее окраски этало-
на Y
6
 (ОФС «Степень окраски жидкостей»).
Родственные  примеси.  Определение проводят методом тон-
кослойной хроматографии (ТСХ).
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Испытуемый раствор. 0,1 г субстанции растворяют в 10 мл сме-
си спирт 96% —  аммиака раствор концентрированный 25% (9:1).
Раствор сравнения. 0,25 мл испытуемого раствора помещают 
в мерную колбу вместимостью 50 мл, доводят объем раствора сме-
сью спирт 96% —  аммиака раствор концентрированный 25% (9:1) 
до метки и перемешивают.
Срок годности раствора —  7 суток.
Раствор стандартного образца сульфаниловой кислоты. 0,1 г 
сульфаниловой кислоты (4-аминобензолсульфоновая кислота) рас-
творяют в 70 мл смеси спирт 96% —  аммиака раствор концен-
трированный 25% (9:1) в мерной колбе вместимостью 100 мл, 
доводят объем раствора той же смесью растворителей до метки 
и перемешивают.
Срок годности раствора —  7 суток.
0,5 мл полученного раствора помещают в мерную колбу вмести-
мостью 10 мл, доводят объем раствора смесью спирт 96% —  раствор 
аммиака концентрированный 25% (9:1) до метки и перемешивают.
Раствор используют свежеприготовленным.
На линию старта пластинки (предварительно промытой ацето-
ном) со слоем силикагеля 60 F
254
 в точку А наносят 0,01 мл ис-
пытуемого раствора (100 мкг сульфаниламида), рядом в точку Б 
наносят 0,01 мл раствора сравнения (0,5 мкг сульфаниламида), 
а в точку В наносят по 0,01 мл испытуемого раствора и раствора 
стандартного образца сульфаниловой кислоты (100 мкг сульфани-
ламида и 0,5 мкг сульфаниловой кислоты).
Пластинку с нанесенными пробами сушат на воздухе в тече-
ние 10 мин., помещают в камеру со смесью растворителей ам-
миака раствор концентрированный 25% —  метанол —  хлоро-
форм (3:9:16) и хроматографируют восходящим способом. Когда 
фронт подвижной фазы пройдет около 80–90% длины пластин-
ки от линии старта, ее вынимают из камеры, сушат до удаления 
следов растворителей и просматривают в УФ-свете при длине 
волны 254 нм.
На хроматограмме А (испытуемый раствор), кроме основного 
пятна, допускается наличие одного дополнительного пятна, кото-
рое по величине и интенсивности поглощения не должно превы-
шать пятна на хроматограмме Б (не более 0,5%).
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Результаты анализа считаются достоверными, если на хромато-
грамме В наблюдаются 2 четких отдельных пятна.
Хлориды. Не более 0,02% (ОФС «Хлориды»). 1,0 г субстан-
ции встряхивают с 20 мл воды в течение 1 мин. и фильтруют. 2 мл 
фильтрата разбавляют водой до 10 мл.
Сульфаты. Не более 0,02% (ОФС «Сульфаты», метод 1). Для 
анализа отбирают 10 мл фильтрата, полученного в испытании 
«Хлориды».
Примечание. Разделы «Хлориды» и «Сульфаты» вводят при не-
обходимости в зависимости от способа получения.
Потеря  в  массе  при  высушивании.  Не более  0,5% (ОФС 
«Потеря в массе при высушивании», способ 1). Для определения 
используют около 0,5 г (точная навеска) субстанции.
Сульфатная зола. Не более 0,1% (ОФС «Сульфатная зола»). Для 
определения используют около 1,0 г (точная навеска) субстанции.
Тяжелые металлы. Не более 0,001%. Определение проводят 
в соответствии с требованиями ОФС «Тяжелые металлы» в золь-
ном остатке, полученном после сжигания 1,0 г субстанции (ОФС 
«Сульфатная зола»).
Остаточные  органические  растворители.  В соответствии 
с требованиями ОФС «Остаточные органические растворители».
Микробиологическая чистота. В соответствии с требования-
ми ОФС «Микробиологическая чистота».
Количественное определение. Определение проводят в соот-
ветствии с требованиями ОФС «Нитритометрия» c использовани-
ем около 0,25 г (точная навеска) субстанции.
При визуальной индикации конечной точки титрования в каче-
стве внутреннего индикатора используют тропеолин 00 в смеси 
с метиленовым синим.
Параллельно проводят контрольный опыт.
































 M. в. 255.32
Описание. Белый или белый со слегка желтоватым оттенком 
кристаллический порошок без запаха.
Растворимость. Очень мало растворим в воде, мало растворим 
в спирте, трудно растворим в ацетоне, практически не растворим 
в эфире, растворим в разведенных минеральных кислотах и рас-
творах едких и углекислых щелочей.
Подлинность. Препарат дает характерную реакцию на арома-
тические первичные амины (стр. 743).
0,1 г препарата взбалтывают с 3 мл 0,1 н. раствора едкого на-
тра в течение 1–2-х минут и фильтруют; к фильтрату прибавляют 
1 мл раствора сульфата меди; образуется осадок грязно-фиолето-
вого цвета (отличие от других сульфамидных препаратов).
0,05 г препарата нагревают в сухой пробирке на пламени горел-
ки; образуется плав темно-бурого цвета и ощущается резкий запах 
сероводорода (отличие от других сульфамидных препаратов, кро-
ме фталазола).
Температура плавления 198–203° (с разложением).
Кислотность. 1 г препарата взбалтывают с 50 мл свежепро-
кипяченной и охлажденной воды и нагревают на водяной бане при 
температуре 70° в течение 5 минут. Быстро охлаждают и филь-
труют. К 25 мл фильтрата прибавляют 2 капли спиртового рас-
твора бромтимолового синего; появившееся желтое окрашивание 
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 должно перейти в голубое от прибавления не более 1 мл 0,05 н. 
раствора едкого натра.
Хлориды. 1 г препарата нагревают с 20 мл воды до кипения, 
сразу же охлаждают и фильтруют. 4 мл этого фильтрата, разведен-
ные водой до 10 мл, должны выдерживать испытание на хлориды 
(не более 0,01% в препарате).
Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать ис-
пытание на сульфаты (не более 0,02% в препарате).
Органические примеси. 0,3 г препарата растворяют в 5 мл кон-
центрированной серной кислоты. Окраска полученного раствора 
не должна быть интенсивнее эталона № 5а.
Сульфатная  зола  и  тяжелые  металлы. Сульфатная зола из 
0,5 г препарата не должна превышать 0,1% и должна выдерживать 
испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате).
Количественное определение. Около 0,3 г препарата (точная 
навеска) растворяют в 10 мл воды и 20 мл разведенной соляной 
кислоты и далее поступают как указано в статье «Нитритометрия» 
(стр. 799). В случае применения внутренних индикаторов исполь-
зуют тропеолин 00.











, которого в препарате должно быть не менее 99,0%.
Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре.
Высшая разовая доза внутрь —  2,0 г.





















 М. в. 403,4
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Описание. Белый или белый со слегка желтоватым оттенком 
порошок.
Растворимость. Практически не растворим в воде, эфире и хло-
роформе, очень мало растворим в спирте, растворим в водном рас-
творе карбоната натрия, легко растворим в водном растворе едко-
го натра.
Подлинность. 0,05 г препарата кипятят с 2 мл воды и 3 каплями 
разведенной соляной кислоты в течение 1–2-х минут. Полученный 
раствор дает характерную реакцию на ароматические первичные 
амины (стр. 743).
К 0,05 г препарата прибавляют 0,05 г резорцина, 1–2 капли кон-
центрированной серной кислоты и сплавляют на пламени горелки 
в течение 1–2-х минут. После охлаждения полученную массу рас-
творяют в 2–3-х мл раствора едкого натра и выливают в воду; на-
блюдается ярко-зеленая флюоресценция.
Прозрачность  и  цветность  раствора. 0,2 г препарата рас-
творяют в смеси из 1 мл 1 н. раствора едкого натра и 4 мл воды. 
Полученный раствор должен быть прозрачным и окраска его не 
должна быть интенсивнее эталона № 4а.
Свободная  фталевая  кислота.  1 г препарата взбалтывают 
с 50 мл све-жепрокипяченной и охлажденной воды, нагревают на 
водяной бане при температуре 70 °C в течение 5 минут. Быстро ох-
лаждают и фильтруют. К 25 мл фильтрата прибавляют 3 капли рас-
твора фенолфталеина. Розовое окрашивание должно появиться от 
прибавления не более 0,35 мл 0,05 н. раствора едкого натра.
Хлориды. 1 г препарата взбалтывают с 25 мл воды в течение 
1–2-х минут и фильтруют. 5 мл фильтрата, разведенные водой 
до 10 мл, должны выдерживать испытание на хлориды (не более 
0,01% в препарате).
Сульфаты. 10 мл того же фильтрата должны выдерживать ис-
пытание на сульфаты (не более 0,025% в препарате).
Норсульфазол. 1 г препарата взбалтывают с 10 мл разведен-
ной соляной кислоты в течение 15 минут и после отстаивания 
при комнатной температуре фильтруют. К фильтрату прибавля-
ют 40 мл воды, 0,5 г бромида калия, 2 капли раствора тропеоли-
на 00 и 1 каплю раствора метиленового синего и титруют 0,1 мол 
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 раствором нитрита натрия по 0,05 мл через одну минуту до зеле-
ного окрашивания.
На титрование должно расходоваться не более 0,2 мл 0,1 мол 
раствора нитрита натрия.
1 мл 0,1 мол раствора нитрита натрия соответствует 0,02553 г 
C9H9N3O2S2, которого должно быть не более 0,5%.
Примечание. При отсутствии норсульфазола от прибавле-
ния 1 капли 0,1 мол раствора нитрита натрия появляется голубое 
окрашивание.
Потеря в весе при высушивании. Около 0,5 г препарата (точ-
ная навеска) сушат при 100–105° до постоянного веса. Потеря 
в весе не должна превышать 1,6%.
Сульфатная  зола  и  тяжелые  металлы. Сульфатная зола из 
0,5 г препарата не должна превышать 0,1% и должна выдерживать 
испытание на тяжелые металлы (не более 0,001% в препарате).
Количественное определение. Около 0,1–0,2 г препарата (точ-
ная навеска) растворяют в 10–20 мл диметилформамида, нейтрали-
зованного непосредственно перед титрованием по тимоловому си-
нему и титруют 0,1 н. раствором едкого натра в смеси метилового 
спирта и бензола до появления синего окрашивания (индикатор — 
тимоловый синий).
1 мл 0,1 н. раствора едкого натра соответствует 0,02017 г 
C17H13N3O5S2.
Из полученного процентного содержания фталазола вычитают 
процентное содержание норсульфазола, умноженное на 1,58.
Содержание C17H13N3O5S2 в пересчете на сухое вещество 
должно быть не менее 99,0%.
Хранение. Список Б. В хорошо укупоренной таре.
Высшая разовая доза внутрь —  2,0 г.



























O M. в. 254,24
Описание. Белый кристаллический порошок без запаха.
Растворимость. Легко растворим в воде, практически не рас-
творим в спирте, эфире, хлороформе и ацетоне.
Подлинность. Препарат дает характерную реакцию на арома-
тические первичные амины и реакцию Б на натрий (стр. 943, 945).
0,1 г препарата растворяют в 3 мл воды и прибавляют 1 мл рас-
твора сульфата меди; образуется осадок голубовато-зеленовато-
го цвета, который не изменяется при стоянии (отличие от других 
сульфамидных препаратов).
Прозрачность и цветность раствора. Раствор 1,5 г препарата 
в 5 мл воды должен быть прозрачным; окраска раствора не должна 
быть интенсивнее эталона № 5а.
Щелочность. рН 8,5–9,5 (5-процентный водный раствор).
Хлориды. Раствор 0,2 г препарата в 10 мл воды должен выдер-
живать испытание на хлориды (не более 0,01% в препарате).
Сульфаты. Раствор 0,5 г препарата в 10 мл воды должен выдер-
живать испытание на сульфаты (не более 0,02% в препарате).
Тяжелые металлы. 1 г препарата растворяют в 17,5 мл воды, 
добавляют 2,5 мл разведенной уксусной кислоты, взбалтывают 
в течение 5 минут и выпавший осадок отфильтровывают. 10 мл 
фильтрата должны выдерживать испытание на тяжелые металлы 
(не более 0,001% в препарате).
Количественное определение. Около 0,3 г препарата (точная 
навеска) растворяют в 10 мл воды и 10 мл разведенной соляной 
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кислоты и далее поступают как указано в статье «Нитритометрия» 
(стр. 799). В случае применения внутренних индикаторов исполь-
зуют нейтральный красный.













O, которого в препарате должно 
быть не менее 99,0%.
Хранение. Список Б. В таре, предохраняющей от действия вла-
ги и света.
Высшая разовая доза внутрь —  2,0 г.
Высшая суточная доза внутрь —  7,0 г.
(При лечении инфекционных глазных заболеваний применяют 



















Сульфагуанидин содержит не менее 99,0% и не более 101,0% 
(4-минофенилсульфонил) гуанидина в пересчете на сухое 
вещество.
ОПИСАНИЕ (СВОЙСТВА)
Белый или почти белый мелкокристаллический порошок. 
Очень мало растворим в воде и в 96-процентном спирте, мало рас-
творим в ацетоне, практически не растворим в метиленхлориде. 
Растворяется в разведенных растворах минеральных кислот.
ПОДЛИННОСТЬ (ИДЕНТИФИКАЦИЯ)
Первая идентификация: A, B.
Вторая идентификация: A, C, D, E.
А. Температура плавления (2.2.14): от 189 °C до 193 °C. 
Определение проводят из высушенного испытуемого образца.
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В. Абсорбционная спектрофотометрия в инфракрасной области 
(2.2.24).
Сравнение: ФСО сульфагуанидина # или спектр, представлен-
ный на рисунке 1.
С. Просматривают хроматограммы, полученные в испытании 
«Сопутствующие примеси». На хроматограмме испытуемого рас-
твора (b) обнаруживается основное пятно, соответствующее по 
расположению и величине основному пятну на хроматограмме 
раствора сравнения (а).
D. 5 мг испытуемого образца растворяют в 10 мл 1 M раствора 
хлористоводородной кислоты. 1 мл полученного раствора дово-
дят водой Р до объема 10 мл. Полученный раствор без дальнейше-
го подкисления дает реакцию на первичные ароматические ами-
ны (2.3.1).
Е. 0,1 г испытуемого образца растворяют в 2 мл воды Р, при-
бавляют 1 мл раствора а-нафтола Р и 2 мл смеси из равных объе-
мов воды Р и раствора натрия гипохлорита концентрированного 
Р. Появляется красное окрашивание.
ИСПЫТАНИЯ
Раствор S. К 2,5 г испытуемого образца прибавляют 40 мл воды, 
свободной от углерода диоксида, Р, нагревают при температуре 
около 70 °C в течение 5 мин., охлаждают при взбалтывании на ле-
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дяной бане в течение примерно 15 мин., фильтруют и доводят во-
дой, свободной от углерода диоксида, Р до объема 50 мл.
Кислотность. К 20 мл раствора S прибавляют 0,1 мл раство-
ра бромтимолового синего Р1. При прибавлении не более 0,2 
мл 0,1 М раствора натрия гидроксида окраска раствора должна 
измениться.
Сопутствующие  примеси. Тонкослойная хроматография 
(2.2.27).
Испытуемый раствор (a). 50,0 мг испытуемого образца раство-
ряют в ацетоне Р и доводят до объема 5 мл этим же растворителем.
Испытуемый раствор (b). 2 мл испытуемого раствора (a) дово-
дят ацетоном Р до объема 10 мл.
Раствор сравнения (a). 10 мг ФСО сульфагуанидина растворя-
ют в ацетоне Р и доводят до объема 5 мл этим же растворителем.
Раствор сравнения (b). 5 мл испытуемого раствора (b) доводят 
до объема 200 мл ацетоном Р.
Раствор сравнения (c). 5 мл раствора сравнения (b) доводят до 
объема 10 мл ацетоном Р.
Раствор сравнения (d). 10 мг сульфаниламида Р растворя-
ют в испытуемом растворе (b) и доводят до объема 5 мл этим же 
растворителем.
Пластинка: ТСХ пластинка со слоем силикагеля GF
254
Р.
Подвижная фаза: кислота муравьиная безводная Р —  метанол 
Р —  метиленхлорид Р (10:20:70, об/об/об).
Наносимый объем пробы: 10 мкл.
Фронт подвижной фазы: не менее 15 см от линии старта.
Высушивание: на воздухе.
Проявление: пластинку просматривают в ультрафиоле-
товом свете при длине волны 254 нм.
Пригодность хроматографической системы: раствор сравнения 
(d):
– на хроматограмме обнаруживаются два полностью разделен-
ных пятна.
Предельное содержание примесей:
– любая примесь: на хроматограмме испытуемого раствора (а) 
любое пятно, кроме основного, должно быть не интенсивнее пят-
на на хроматограмме раствора сравнения (b) (0,5%), и не более чем 
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одно из таких пятен может быть интенсивнее пятна на хромато-
грамме раствора сравнения (с) (0,25%).
Тяжелые металлы (2.4.8, метод F). Не более 0,002% (20 ppm). 
1,0 г испытуемого образца должен выдерживать испытание на тя-
желые металлы. Эталон готовят с использованием 2 мл эталонного 
раствора свинца (10 ppm Pb) Р.
Потеря  в  массе  при  высушивании (2.2.32). Не более 8,0%. 
1,000 г сушат при температуре 105 °C.
Сульфатная зола (2.4.14, метод А). Не более 0,1%. Определение 
проводят из 1,0 г испытуемого образца.
#  Остаточные  количества  органических  растворителей 
(2.4.24). Испытуемый образец должен выдерживать требования 
статьи (5.4).
#  Микробиологическая  чистота (2.6.12, 2.6.13, 5.1.4). 
Сульфагуанидин в условиях испытаний обладает антимикробным 
действием. Посев на питательные среды № 1 и № 2 проводят из 
разведения 1:100, на питательную среду № 3 —  из разведения 1:10.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
0,175 г испытуемого образца растворяют в 50 мл кислоты хло-
ристоводородной, разведенной Р, и охлаждают раствор на ледяной 
бане. Проводят определение аминного азота в соединениях, кото-
рые содержат первичную аминогруппу (2.5.8). Конечную точку ти-
трования определяют электрометрическим методом.











В защищенном от света месте.
ПРИМЕСИ
A. R = H: 4-Аминобензолсульфонамид (сульфаниламид).























Cульфаметоксазол содержит не менее 99,0% и не более 101,0% 
4-амино-N-(5-метил-изоксазол-3-ил)бензолсульфонамида в пе-
ресчете на сухое вещество.
ОПИСАНИЕ (СВОЙСТВА)
Белый или почти белый кристаллический порошок.
Практически не растворим в воде, легко растворим в ацетоне, 
умеренно растворим 96-процентном спирте. Растворяется в разве-
денном растворе натрия гидроксида и в разведенных кислотах.
ПОДЛИННОСТЬ (ИДЕНТИФИКАЦИЯ)
Первая идентификация: А, В.
Вторая идентификация: А, С, D.
А. Температура плавления (2.2.14): от 169 °C до 172 °C.
В. Абсорбционная спектрофотометрия в инфракрасной области 
(2.2.24).
Сравнение: ФСО сульфаметоксазола # или спектр, представлен-
ный на рисунке 1.
С. Тонкослойная хроматография (2.2.27).
Испытуемый раствор. 20 мг испытуемого образца растворяют 
в 3 мл смеси из раствора аммиака концентрированного Р и метано-
ла Р (2:48, об/об) и доводят до объема 5 мл этим же растворителем.
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Раствор сравнения. 20 мг ФСО сульфаметоксазола растворя-
ют в 3 мл смеси из раствора аммиака концентрированного Р и ме-
танола Р (2:48, об/об) и доводят до объема 5 мл этой же смесью 
растворителей.
Пластинка: ТСХ пластинка со слоем силикагеля F
254
Р.
Подвижная фаза: раствор аммиака разведенный Р1 —  вода Р — 
нитрометан Р —  диоксан Р (3:5:41:51, об/об/об/об).
Наносимый объем пробы: 5 мкл.
Фронт подвижной фазы: не менее 3/4 высоты пластинки.
Высушивание: сушат при температуре от 100 °C до 105 °C.
Проявление: просматривают в ультрафиолетовом свете при дли-
не волны 254 нм.
Результаты: на хроматограмме испытуемого раствора обнару-
живается пятно, соответствующее по расположению и размеру ос-
новному пятну на хроматограмме раствора сравнения.
D. 5 мг испытуемого образца растворяют в 10 мл 1 М раство-
ра кислоты хлористоводородной. 1 мл полученного раствора дово-
дят водой Р до объема 10 мл. Полученный раствор без дальнейше-




Раствор S. 1,0 г испытуемого образца растворяют в смеси из 
5 мл раствора натрия гидроксида разведенного Р и 5 мл воды Р.
Прозрачность (2.2.1). Раствор S должен быть прозрачным.
Цветность (2.2.2, метод II). Окраска раствора S должна быть не 
интенсивнее эталона Y(Ж) 5, BY(КЖ) 5 или GY(ЗЖ)5.
Кислотность. К 1,25 г тонкоизмельченного испытуемого об-
разца прибавляют 25 мл воды Р и нагревают при температуре 
70 °C в течение 5 мин. Охлаждают в ледяной воде в течение около 
15 мин. и фильтруют. К 20 мл фильтрата прибавляют 0,1 мл раство-
ра бромтимолового синего Р1. При прибавлении не более 0,3 мл 
0,1 М раствора натрия гидроксида окрашивание раствора должно 
измениться.
Сопутствующие примеси. Жидкостная хроматография (2.2.29).
Испытуемый раствор. 50,0 мг испытуемого образца растворяют 
в 45 мл подвижной фазы при помощи ультразвука при температу-
ре около 45 °C в течение 10 мин., охлаждают и доводят до объема 
50,0 мл этим же растворителем.
Раствор сравнения (а). 1,0 мл испытуемого раствора доводят 
подвижной фазой до объема 10,0 мл. 1,0 мл полученного раствора 
доводят подвижной фазой до объема 100,0 мл.
Раствор сравнения (b). 1 мг испытуемого образца и 1 мг ФСО 
сульфаметоксазола примеси А растворяют в подвижной фазе и до-
водят до объема 10,0 мл этим же растворителем.
Раствор сравнения (с). 1,0 мг ФСО сульфаметоксазола примеси 
F растворяют в подвижной фазе и доводят до объема 10,0 мл этим 
же растворителем. 1,0 мл полученного раствора доводят подвиж-
ной фазой до объема 100,0 мл.
Условия хроматографирования:
– колонка длиной 0,25 м и внутренним диаметром 4,0 мм, запол-
ненная силикагелем октилсилильным, для хроматографии Р с раз-
мером частиц 5 мкм;
– температура: 30 °C;
– подвижная фаза: смешивают 35 объемов метанола Р2 и 65 объ-
емов раствора 13,6 г/л калия дигидрофосфата Р, предварительно 
доведенного раствором 20 г/л калия гидроксида Р до рН 5,3;
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– скорость подвижной фазы: 0,9 мл/мин;
– спектрофотометрический детектор, длина волны 210 нм;
– объем вводимой пробы: 20 мкл;
– время хроматографирования: 3-кратное время удерживания 
сульфаметоксазола.
Относительное удерживание (по отношению к сульфаметокса-
золу; время удерживания —  около 10 мин): примесь D —  около 0,3; 
примесь Е —  около 0,35; примесь F —  около 0,45; примесь С — 
около 0,5; примесь А —  около 1,2; примесь В —  около 2,0.
Условия хроматографирования:
раствор сравнения (b):
– разрешение: не менее 3,5 между пиками сульфаметоксазола 
и примеси А.
Предельное содержание примесей:
– примесь А, В, С, D, E (не более 0,1%): на хроматограмме ис-
пытуемого раствора площадь пиков, соответствующих примесям 
А, В, С, D и E, не должны превышать площадь основного пика на 
хроматограмме раствора сравнения (а);
– примесь F (не более 0,1%): на хроматограмме испытуемого 
раствора площадь пика, соответствующего примеси F, не должна 
превышать площадь основного пика на хроматограмме раствора 
сравнения (с);
– любая другая примесь (не более 0,1%): на хроматограмме ис-
пытуемого раствора площадь любого пика, кроме основного и пи-
ков примесей А, В, С, D, E и F, не должна превышать площадь ос-
новного пика на хроматограмме раствора сравнения (а);
– сумма примесей (не более 0,3%): на хроматограмме испыту-
емого раствора сумма площадей всех пиков, кроме основного, не 
должна превышать 3-кратную площадь основного пика на хрома-
тограмме раствора сравнения (a).
На хроматограмме испытуемого раствора не учитывают пики 
с площадью менее 0,25 площади основного пика на хроматограм-
ме раствора сравнения (а) (0,025%).
Тяжелые металлы (2.4.8, метод D). Не более 0,002% (20 ppm). 
1,0 г испытуемого образца должен выдерживать испытание на тя-
желые металлы. Эталон готовят с использованием 2 мл эталонного 
раствора свинца (10 ppm Pb) Р.
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Потеря  в  массе  при  высушивании (2.2.32). Не более 0,5%. 
1,000 г испытуемого образца сушат при температуре 105 °C.
Сульфатная зола (2.4.14, метод А). Не более 0,1%. Определение 
проводят из 1,0 г испытуемого образца.
#  Остаточные  количества  органических  растворителей 
(2.4.24). Испытуемый образец должен выдерживать требования 
статьи (5.4).
#  Микробиологическая  чистота (2.6.12, 2.6.13, 5.1.4). 
Сульфаметоксазол в условиях испытания обладает антимикроб-
ным действием.
Для устранения антимикробного действия используют инакти-
ватор —  4-аминобензойную кислоту Р, которую вносят в фосфат-
ный буферный раствор и среды № 8 и № 11 из расчета 0,05 г на 1 л 
среды.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Проводят определение первичного ароматического аминного 
азота (2.5.8), используя 0,200 г испытуемого образца. Конечную 
точку титрования определяют электрометрическим методом.











В защищенном от света месте.
ПРИМЕСИ
































D. R = OH: 4-Аминобензолсульфоновая кислота (сульфанило-
вая кислота).

















Сульфаниламид содержит не менее 99,0% и не более 101,0% 
4-аминобензолсульфонамида в пересчете на сухое вещество.
ОПИСАНИЕ (СВОЙСТВА)
Белые или желтовато-белые кристаллы либо мелкий порошок.
Мало растворим в воде, легко растворим в ацетоне, умеренно 
растворим в 96-процентном спирте, практически не растворим 
в метиленхлориде. Растворяется в растворах щелочных металлов 
и разведенных минеральных кислотах.
ПОДЛИННОСТЬ (ИДЕНТИФИКАЦИЯ)
Первая идентификация: В.
Вторая идентификация: A, С, D.
А. Температура плавления (2.2.14): от 164,5 °C до 166,0 °C.
В. Абсорбционная спектрофотометрия в инфракрасной области 
(2.2.24).
Приготовление: в дисках.
Сравнение: ФСО сульфаниламида # или спектр, представлен-
ный на рисунке 1.
С. Просматривают хроматограммы, полученные в испытании 
«Сопутствующие примеси».
На хроматограмме испытуемого раствора (а) обнаруживается 
пятно, соответствующее по расположению и размеру основному 
пятну на хроматограмме раствора сравнения (а).
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D. 5 мг испытуемого образца растворяют в 10 мл 1 М раство-
ра кислоты хлористоводородной. 1 мл полученного раствора дово-
дят водой Р до объема 10 мл. Полученный раствор без дальнейше-
го подкисления дает реакцию на первичные ароматические амины 
(2.3.1).
ИСПЫТАНИЯ
Раствор S. К 2,5 г испытуемого образца прибавляют 50 мл 
воды, свободной от углерода диоксида, Р, нагревают при темпера-
туре 70 °C в течение около 5 мин., охлаждают в ледяной воде в те-
чение около 15 мин. и фильтруют.
Кислотность. К 20 мл раствора S прибавляют 0,1 мл раство-
ра бромтимолового синего Р1. При прибавлении не более 0,2 мл 
0,1 М раствора натрия гидроксида окрашивание раствора должно 
измениться.
Сопутствующие  примеси. Тонкослойная хроматография 
(2.2.27).
Испытуемый раствор (а). 20 мг испытуемого образца растворя-
ют в 3 мл смеси из 2 объемов раствора аммиака концентрирован-
ного Р и 48 объемов метанола Р и доводят до объема 5 мл этой же 
смесью растворителей.
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Испытуемый раствор (b). 0,10 г испытуемого образца растворя-
ют в 0,5 мл раствора аммиака концентрированного Р и доводят ме-
танолом Р до объема 5 мл (при необходимости нагревают до пол-
ного растворения).
Раствор сравнения (а). 20 мг ФСО сульфаниламида растворяют 
в 3 мл смеси из 2 объемов раствора аммиака концентрированного 
Р и 48 объемов метанола Р и доводят до объема 5 мл этой же сме-
сью растворителей.
Раствор сравнения (b). 1,25 мл испытуемого раствора (а) дово-
дят смесью из 2 объемов раствора аммиака концентрированного Р 
и 48 объемов метанола Р до объема 50 мл.
Раствор сравнения (с). 20 мг испытуемого образца и 20 мг ФСО 
сульфамеразина растворяют в 3 мл смеси из 2 объемов раствора 
аммиака концентрированного Р и 48 объемов метанола Р и дово-
дят до объема 5 мл этой же смесью растворителей.
Пластинка: ТСХ пластинка со слоем силикагеля F
254
Р.
Подвижная фаза: раствор аммиака разведенный Р1 —  вода Р — 
нитрометан Р —  диоксан Р (3:5:40:50, об/об/об/об).
Наносимый объем пробы: 5 мкл.
Фронт подвижной фазы: не менее 2/3 высоты пластинки.
Высушивание: при температуре от 100 °C до 105 °C.
Проявление: пластинку просматривают в ультрафиолетовом 
свете при длине волны 254 нм.
Пригодность хроматографической системы: раствор сравнения 
(с):
– на хроматограмме обнаруживаются два полностью разделен-
ных пятна.
Предельное содержание примесей:
– любая примесь (не более 0,5%): на хроматограмме испытуе-
мого раствора (b) любое пятно, кроме основного, должно быть не 
интенсивнее основного пятна на хроматограмме раствора сравне-
ния (b).
Тяжелые металлы (2.4.8, метод А). Не более 0,002% (20 ppm). 
12 мл раствора S должны выдерживать испытание на тяжелые 
металлы. Эталон готовят с использованием эталонного раствора 
свинца (1 ppm Pb) P.
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Потеря  в  массе  при  высушивании (2.2.32). Не более 0,5%. 
1,000 г испытуемого образца сушат при температуре 105 °C.
Сульфатная зола (2.4.14, метод А). Не более 0,1%. Определение 
проводят из 1,0 г испытуемого образца.
#  Остаточные  количества  органических  растворителей 
(2.4.24). Испытуемый образец должен выдерживать требования 
статьи (5.4).
#  Микробиологическая  чистота (2.6.12, 2.6.13, 5.1.4). 
Сульфаниламид в условиях испытания обладает антимикробным 
действием. Для устранения антимикробного действия использу-
ют инактиватор —  кислоту 4-аминобензойную Р, которую вносят 
в фосфатный буферный раствор и среды № 8 и № 11 из расчета 
0,05 г на 1 л среды.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
Проводят определение аминного азота в первичной ароматиче-
ской аминогруппе (2.5.8), используя 0,140 г испытуемого образ-
ца. Конечную точку титрования определяют электрометрическим 
методом.











В защищенном от света месте.
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СУЛЬФАЦЕТАМИД НАТРИЯ (# СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ)











Сульфацетамид натрия содержит не менее 99,0% и не более 
101,0% натрия ацетил[(4-
аминофенил)сульфонил]азанида в пересчете на безводное 
вещество.
ОПИСАНИЕ (СВОЙСТВА)
Белый или желтовато-белый кристаллический порошок.
Легко растворим в воде, мало растворим в этаноле.
ПОДЛИННОСТЬ (ИДЕНТИФИКАЦИЯ)
Первая идентификация: В, E.
Вторая идентификация: A, С, D, E.
А. Абсорбционная спектрофотометрия в ультрафиолетовой 
и видимой областях (2.2.25).
Испытуемый раствор. 0,1 г испытуемого образца растворя-
ют в фосфатном буферном растворе рН 7,0 Р и доводят до объе-
ма 100,0 мл этим же растворителем. 1,0 мл доводят фосфатным бу-
ферным раствором рН 7,0 Р до объема 100,0 мл.
Диапазон длин волн: от 230 нм до 350 нм.
Максимум поглощения: при 255 нм.
Удельный показатель поглощения в максимуме: от 660 до 720 
(безводное вещество).
В. Абсорбционная спектрофотометрия в инфракрасной области 
(2.2.24).
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Сравнение: ФСО сульфацетамида натрия # или спектр, пред-
ставленный на рисунке 1.
С. Температура плавления (2.2.14): от 181 °C до 185 °C. 1 г ис-
пытуемого образца растворяют в 10 мл воды Р, прибавляют 6 мл 
кислоты уксусной, разведенной Р, и фильтруют. Осадок промыва-
ют небольшим количеством воды Р и высушивают при температу-
ре от 100 °C до 105 °C в течение 4 ч.
D. 1 мг осадка, полученного в идентификации С, растворяют 
при нагревании в 1 мл воды Р. Полученный раствор дает реакцию 
на первичные ароматические амины (2.3.1) с образованием оран-
жево-красного осадка.
Е. Раствор S, приготовленный как указано в разделе 
«Испытания», дает реакции (a) и (b) на натрий (2.3.1)
ИСПЫТАНИЯ
Раствор S. 1,25 г испытуемого образца растворяют в воде, сво-
бодной от углерода диоксида, Р и доводят до объема 25 мл этим же 
растворителем.
Прозрачность (2.2.1). Раствор S должен быть прозрачным.
Цветность (2.2.2, метод II). Окраска раствора S должна быть не 
интенсивнее эталона GY(ЗЖ)4.
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рН (2.2.3). От 8,0 до 9,5. Измеряют рН раствора S.
Сопутствующие примеси. Жидкостная хроматография (2.2.29). 
Растворы готовят непосредственно перед использованием, испы-
тание проводят с защитой от света.
Испытуемый раствор. 0,200 г испытуемого образца раство-
ряют в подвижной фазе и доводят до объема 10,0 мл этим же 
растворителем.
Раствор сравнения (а). 5 мг ФСО сульфацетамида натрия и 5 мг 
сульфаниламида Р (примесь А) растворяют в 1,0 мл подвижной 
фазы.
Раствор сравнения (b). 1,0 мл испытуемого раствора доводят 
подвижной фазой до объема 100,0 мл. 1,0 мл полученного раство-
ра доводят подвижной фазой до объема 10,0 мл.
Условия хроматографирования:
– колонка длиной 0,125 м и внутренним диаметром 4 мм, запол-
ненная силикагелем октадецилсилильным эндкепированным, для 
хроматографии Р с размером частиц 5 мкм;
– подвижная фаза: кислота уксусная ледяная Р —  метанол Р — 
вода для хроматографии Р (1:10:89, об/об/об);
– скорость подвижной фазы: 0,8 мл/мин.;
– спектрофотометрический детектор, длина волны 254 нм;
– объем вводимой пробы: 10 мкл;
– время хроматографирования: 7-кратное время удерживания 
сульфацетамида.
Относительное удерживание (по отношению к сульфацетами-
ду; время удерживания —  около 5 мин): примесь А —  около 0,5.
Пригодность хроматографической системы: раствор сравне-
ния (а):
– разрешение: не менее 5,0 между пиками примеси 
А и сульфацетамида.
Предельное содержание примеси (для расчета содержания при-
месей умножают площади пиков на соответствующие поправоч-
ные коэффициенты: для примеси А —  0,5):
– примесь А (не более 0,2%): на хроматограмме испытуемого 
раствора площадь пика, соответствующего примеси А, не должна 
превышать 2-кратную площадь основного пика на хроматограмме 
раствора сравнения (b);
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– неспецифицированные примеси (не более 0,10%): на хромато-
грамме испытуемого раствора площадь любого пика, кроме основ-
ного и пика примеси А, не должна превышать площадь основного 
пика на хроматограмме раствора сравнения (b);
– сумма примесей (не более 0,5%): на хроматограмме испыту-
емого раствора сумма площадей всех пиков, кроме основного, не 
должна превышать 5-кратную площадь основного пика на хрома-
тограмме раствора сравнения (b).
На хроматограмме испытуемого раствора не учитывают пики 
с площадью менее 0,5 площади основного пика на хроматограмме 
раствора сравнения (b) (0,05%).
Сульфаты (2.4.13). Не более 0,02% (200 ppm). 2,5 г испыту-
емого образца растворяют в воде дистиллированной Р и дово-
дят до объема 25 мл этим же растворителем. Прибавляют 25 мл 
кислоты уксусной, разведенной Р, встряхивают в течение 30 мин. 
и фильтруют.
15 мл фильтрата должны выдерживать испытание на сульфаты.
Тяжелые металлы (2.4.8, метод А). Не более 0,002% (20 ppm). 
12 мл фильтрата, полученного в испытании «Сульфаты», должны 
выдерживать испытание на тяжелые металлы. Эталон готовят с ис-
пользованием эталонного раствора свинца (1 ppm Pb) P.
Вода (2.5.12). Не менее 6,0% и не более 8,0%. Определение про-
водят из 0,200 г испытуемого образца.
Остаточные  количества  органических  растворителей 
(2.4.24). Испытуемый образец должен выдерживать требования 
статьи (5.4).
Микробиологическая  чистота (2.6.12, 2.6.13, 5.1.4). 
Сульфацетамид натрия в условиях испытания обладает антими-
кробным действием. Посев на питательные среды проводят мето-
дом мембранной фильтрации.
КОЛИЧЕСТВЕННОЕ ОПРЕДЕЛЕНИЕ
0,500 г испытуемого образца растворяют в смеси из 50 мл воды Р 
и 20 мл кислоты хлористоводородной, разведенной Р. Полученный 
раствор охлаждают в ледяной бане и проводят определение амин-
ного азота в первичной ароматической аминогруппе (2.5.8). 
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Конечную точку титрования определяют электрометрическим 
методом.











В защищенном от света месте.
ПРИМЕСИ
Специфицированные примеси: A.
Другие обнаруживаемые примеси (следующие вещества, если 
они присутствуют в значительных количествах, следует опреде-
лять тем или иным испытанием, описанным в частной статье. Их 
содержание лимитируется общим критерием приемлемости для 
других/неспецифицированных примесей и/или общей статьей 
Субстанции для фармацевтического использования. Вследствие 
этого нет необходимости идентифицировать эти примеси для до-
казательства соответствия требованиям. См. также статью 5.10. 
Контроль примесей в субстанциях для фармацевтического исполь-








В. R = CO-CH
3
, R’ = H: N-(4-Сульфамоилфенил)ацетамид.









Ответы на тестовые задания 
(Приложение  1)
№ Ответ № Ответ № Ответ
1 В 11 В 21 Г
2 В 12 Б 22 Г
3 Б 13 Б 23 В
4 В 14 А 24 В
5 Г 15 Г 25 Б
6 А 16 В 26 Б
7 Б 17 В 27 Г
8 А 18 Г 28 В
9 В 19 Б 29 А —  2, Б —  3, В —  4, Г —  1
10 Б 20 В 30 В
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Ответы на билеты входного контроля
(Приложение  2)
Билет 1
1. В годы Великой Отечественной войны многие тысячи ране-
ных обязаны своим спасением сульфаниламидным препаратам, 
обладающим противомикробными свойствами. Ученый, работав-
ший в области органической химии, Исаак Яковлевич Постовский 
в конце 1930-х гг. синтезировал большую серию сульфаниламид-
ных препаратов. В первые годы войны И. Я. Постовский с группой 
сотрудников в рекордно короткие сроки организовал производство 
сульфаниламидных препаратов на Свердловском химическом за-
воде, который оказался единственным в стране заводом, выпускав-
шим столь необходимые на фронте и в тылу лекарственные сред-
ства. В это же время для лечения длительно незаживающих ран 
Постовским была предложена комбинация сульфамидных препа-
ратов с бентонитовой глиной —  средством, используемым и сегод-
ня в медицине, так называемой «пастой Постовского».
В нашей стране создание отечественных сульфаниламидных 
препаратов относится к 1935–1936 гг. В эти годы появились пер-
вые работы в области синтеза и изучения терапевтических свойств 
сульфаниламидов, выполненные ВНИХФИ им. С. Орджоникидзе 
под руководством известного химика-органика О. Ю. Магидсона. 
Первым сульфаниламидным препаратом, созданным советски-
ми химиками (О. Ю. Магидсоном и М. В. Рубцовым), был крас-
ный стрептоцид, близкий по химической структуре к зарубежно-
му протонзилу.
2. Решение:
Сx = Сст�АхАст  
 
,
Сст = ????????????? ?0,00001 (г/мл) 
 
,
g = Сст�Ах��������Аст���� �
���������������������������




1.  Механизм противомикробного действия сульфаниламидов 
объясняется теорией конкурентной борьбы, которая базируется на 
открытии английским ученым Вудсом (1940 г.) антагонистического 
действия ряда продуктов, которые содержат пара-аминобензойную 
кислоту (ПАБК). ПАБК близка по структуре с сульфаниламидами 
и, с другой стороны, является фактором роста микроорганизмов: 
ПАБК включается в структуру дигидрофолиевой кислоты, кото-
рую синтезируют многие микроорганизмы. Благодаря химическо-
му сходству с пара-аминобензойной кислотой сульфаниламиды 
препятствуют ее включению в дигидрофолиевую кислоту.
Кроме того, они конкурентно угнетают дигидроптероатсин-
тетазу. Нарушение синтеза дигидрофолиевой кислоты уменьша-
ет образование из нее тетрагидрофолиевой кислоты, которая не-
обходима для синтеза пуриновых и пиримидиновых оснований. 
В результате угнетается синтез нуклеиновых кислот, вследствие 
чего рост и размножение микроорганизмов подавляются (бактери-
остатический эффект).
2.  Сульфаниламиды представляют собой белые или белые 
с желтоватым оттенком кристаллические вещества без запаха. 
Исключением является салазопиридазин —  оранжевого цвета.
Сульфаниламиды мало растворимы или практически не раство-
римы в воде и в таких органических растворителях, как этанол, 
эфир, хлороформ. Сульфаниламид умеренно растворим в этаноле, 
а салазодин легко растворим в диметилформамиде. В ацетоне не-
которые из них растворимы (сульфаниламид).
Натриевые соли сульфаниламидов (сульфацетамид натрия) лег-
ко растворимы в воде и метаноле (при комнатной температуре) 
и практически не растворимы или мало растворимы в других ор-
ганических растворителях (этаноле, эфире, хлороформе, ацетоне).
Большинство сульфаниламидных препаратов обладает амфо-
терными свойствами: но гораздо сильнее выражены кислотные 
свойства благодаря наличию сульфаниламидной группы (–SO
2
-
NH-), содержащей подвижный атом водорода.
Растворимость в кислотах и растворах щелочей обусловлена 
амфотерными свойствами большинства сульфаниламидов. Они 
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проявляют основные свойства благодаря наличию ароматической 
аминогруппы (NH
2
-Ar). Поэтому сульфаниламиды, как правило, 















В разведенных кислотах при комнатной температуре не рас-
творимы фталилсульфатиазол и салазодин, в молекулах которых 
атом водорода первичной аминогруппы замещен ароматическим 
радикалом.
Кислотные свойства у сульфаниламидов выражены гораз-
до сильнее, чем основные. Они обусловлены наличием в моле-
куле группы (–SO
2
-NH-), содержащей подвижный атом водорода. 














1. Метод нитритометрии рекомендован НД для количе-
ственного определения сульфаниламидов, в молекулах ко-
торых содержится свободная ароматическая аминогруппа: 
стрептоцида, сульфацил-натрия, сульгина, уросульфана, норсуль-
фазола, сульфадимезина, сульфадиметоксина, сульфапиридазина 
и др. Определение основано на способности первичных аромати-



















В качестве титранта используют 0,1 М раствор нитрита натрия. 
Титруют в присутствии бромида калия при температуре не выше 
18–20 °C, а в некоторых случаях требуется охлаждение до 0–10 °C. 
Бромид калия катализирует процесс диазотирования, а охлажде-
ние реакционной смеси позволяет избежать потерь азотистой кис-
лоты и предотвратить разложение соли диазония.
Точку эквивалентности можно установить одним из трех 
способов:
1) с помощью внутренних индикаторов (тропеолин 00, ней-
тральный красный, смесь тропеолина 00 с метиленовым синим);
2) с помощью внешних индикаторов (йодкрахмальная бумага).
Избыточная капля титранта NaNO
2
 реагирует с КI йодкрахмаль-
ной бумаги в среде HCl с образованием йода I
2




 + 2KI + 4HCl → I
2 




















Индикатор —  тропеолин 00 в смеси с метиленовым синим. 





 = 172,21 г/моль-экв,
Т = 0,01722 г/мл,
g =  ???????? ?
???????????????????????
??????  = 0,5055 (г).
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Билет 4
1.  Общая структурная формула всех сульфаниламидных 
препаратов:











Сульфаниламидные препараты, содержащие алифатический ра-
дикал (R) у сульфаниламидной группы:
А. Стрептоцид (МНН*: сульфаниламид*).




Б. Сульфацил растворимый (сульфацил-натрий*).










Латинское название: Urosulfanum (Sulfacarbamidum*).
Химическое название: п-аминобензолсульфонилмочевина 
моногидрат.





Латинское название: Sulginum (Sulfaguanidinum*).
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Химическое название: п-аминобензолсульфонилгуанидина 
моногидрат.




2. Реакции диазотирования и азосочетания с фенолами
При действии на сульфамид нитритом натрия в кислой среде об-
разуется соль диазония, которая при сочетании с различными фе-
нолами в щелочной среде образует азокраситель. Сочетание с пер-
вичными аминами наиболее легко протекает в слабокислой среде. 
В сильно кислой среде (pH = 1–3) образуется соль амина, которая 
препятствует азосочетанию:
RNHO2S NH2 HCl RNHO2S NH3Cl
+     -
 
В щелочной среде (pH = 10) преобладает свободный амин, соль 
диазония инактивируется вследствие образования диазонат-иона:
RNHO2S N N
+




Оптимальное условие азосочетания: pH = 9. На первой стадии 
идет диазотирование в среде соляной кислоты, а затем реакция 
азосочетания с фенолами в слабощелочной среде:
SO2NHR













Сульфаниламиды с замещенной аминогруппой дают эту реак-
цию после предварительного гидролиза, который проводят нагре-
























































В качестве азосоставляющего может выступать амин, который 
в оптимальной области pH = 5–7 образует с солью диазония азо-
краситель основного характера. Наиболее широкое применение 
в качестве реагента нашел дихлорид N-(1-нафтил)-этилендиамин: 
реагент Братонна-Маршалла. Замещение может идти как в поло-













1.  Общая структурная формула всех сульфаниламидных 
препаратов:











Сульфаниламидные препараты, содержащие гетероцикличе-
ский радикал (R) у сульфаниламидной группы:
А. Норсульфазол (МНН*: сульфатиазол*).













NH2 SO2 NH C2H5 
В. Сульфадимезин (сульфадимидин*).
































Индикатор —  тропеолин 00 в смеси с метиленовым синим.







метиленовый синий  
N





 = 172,21 г/моль-экв,
Т =   ??????? ?
??????????
???? ?  = 0,01722 (г/мл),
а = Т × V × К = 0,01722 × 10 × 0,99 = 0,17047 ≈ 0,1705 (г).
Билет 6
1.  Общая структурная формула всех сульфаниламидных 
препаратов:











Сульфаниламидные препараты, содержащие гетероцикличе-
ский радикал (R) у сульфаниламидной группы и ароматический 
радикал (R
1
) у первичной ароматической аминогруппы:
А. Фталазол (МНН*: фталилсульфатиазол*).


















2. Методика фотометрического определения, основанная на по-
лучении азокрасителя.
Около 0,1 г препарата (точная масса) растворяют в воде или 
10-процентном растворе хлористоводородной кислоты в мерной 
колбе вместимостью 500 мл и доводят объем водой до метки (рас-
твор А). 1 мл раствора переносят в мерную колбу объемом 100 мл, 
смешивают с 2,5 мл 10-процентной хлористоводородной кисло-
ты и после охлаждения до 0оС прибавляют 5 мл 0,5-процентного 
раствора натрия нитрита. Через 5 минут добавляют 1 г мочевины 
и оставляют на 10–15 минут. Затем прибавляют 1 мл 0,5-процент-
ного раствора тимола в 10-процентном растворе едкого натра. 
Через 10 минут доводят объем водой до метки.
SO2NHR































Оптическую плотность измеряют на фотоэлектроколориметре 
в кюветах с толщиной слоя 10 мм, при длине волны 470 нм (свето-
фильтр № 5). Раствор сравнения —  вода.
Одновременно измеряют оптическую плотность стандартного 
раствора.
Содержание препарата рассчитывается по формуле:








 —  оптическая плотность стандартного раствора;
0,0002 —  содержание препарата в 1 мл стандартного раствора, 
г;
a —  точная масса препарата, г;
500 —  объем мерной колбы, мл;
V
иссл.в-ва 
—  количество мл исследуемого вещества, взятого для 
анализа из мерной колбы.
Приготовление стандартного раствора: 0,1000 г препарата (точ-
ная масса) растворяют в воде или в 10-процентной хлористоводо-
родной кислоте в мерной колбе на 500 мл и доводят водой до мет-
ки. Далее поступают так, как описано выше.
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Билет 7
1. Общий принцип синтеза сульфаниламидных препаратов ос-
нован на взаимодействии ароматических углеводородов с хлоран-
гидридом серной кислоты (стадия сульфохлорирования):
HOSO2Cl R SO2Cl (1)NHR
 
Затем на сульфохлорид действуют аммиаком или 
аминопроизводным:
NH SO2ClR
R1NH2 NH SO2 NH R1R (2)
 
На последней стадии синтеза проводят гидролиз ацилированно-
го амина, получая первичный амин:
NaOH NH2 SO2 NH R1 (3)NH SO2 NH R1R
 
2.  Количественное содержание сульфаниламидных препара-








 ,  
  где D —  оптическая плотность исследуемого вещества;
%1
1смЕ    —  удельный показатель поглощения;
l —  толщина слоя;
а —  точная масса, г;
n —  разведение.
Для определения удельного показателя поглощения из стандар-
та или препарата фармакопейной чистоты готовят серию раство-
ров, определяют их оптическую плотность при длине волны, со-





1   
 Т 
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Таким методом можно определить, например, сульфапиридазин.
Для удельного показателя поглощения готовят серию водных 
растворов с содержанием в 1 мл 1, 4, 6, 8, 10 мкг сульфапиридази-
на, перекристаллизованного из метилового спирта, и определяют 
их оптическую плотность при длине волны 262 нм.
Методика: 0,01 г (точная навеска) сульфапиридазина, перекри-
сталлизованного из метилового спирта, растворяют в воде при на-
гревании (до 50–60оС) и переносят в мерную колбу емкостью 100 
мл и по охлаждении доводят водой до метки (раствор А). Из рас-
твора А готовят серию водных растворов сульфапиридазина с кон-
центрацией 2, 4, 6, 8, 10 мкг в 1 мл. Оптическую плотность рас-
творов измеряют при длине волны 262 нм в кюветах с толщиной 
слоя 1 см. Раствором сравнения служит дистиллированная вода. 
Удельный показатель поглощения сульфапиридазина в воде при 
длине волны 262 нм равен 650.
Билет 8
1.  Стрептоцид растворимый можно отличить от стрептоцида 
с помощью:














После прибавления салициловой кислоты и концентрирован-















среда дегидрирование иокисление розово-красный
[O]
 
б) характерных реакций на Na+ (в отличие от стрептоцида):
•  окрашивание пламени горелки в желтый цвет






































???? = 0,01722 (г/мл),
g =  ���������� �
�������������������
������ 	  = 109,78%.
Билет 9
1. Специфические (частные) качественные реакции на сульфа-
ниламидные препараты:
 Для отличия натриевых солей от соответствующих сульфа-
ниламидов выполняют реакцию на ион натрия (окраска бесцветно-
го пламени горелки в желтый цвет).
 Сульфацил натрия при кислом гидролизе образует белый 



















При растворении осадка сульфацила в этаноле и добавлении 
концентрированной серной кислоты образуется этилацетат, имею-

















 Фталазол при сплавлении с резорцином и каплей серной 
кислоты приобретает красно-желтый цвет. После охлаждения 
и добавления 2 мл NaOH отбирают 1 каплю полученного раство-
ра смеси и прибавляют к 200 мл Н
2
О. Появляется желтая окраска 























OOH OH ONaO O
COONa
NaOH
t  Co +
+ 2 (NH3)2CHOH
 
 Наличие азогруппы в молекуле салазодина подтвержда-
ют реакцией гидрирования. Для этого к раствору салазодина при-
бавляют цинковую пыль и концентрированную соляную кислоту. 











































Индикатор —  нейтральный красный. Титрование ведут до пере-













 = 254,24 г/моль-экв,
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Т =  ??????? ?
??????????
????  = 0,02542 (г/мл),
V = 
�
� � � �
0,1564
0,0�54� � 0,��  = 6,28 ≈ 6,3 (мл).
Билет 10
1. Общие химические реакции на подлинность сульфаниламид-
ных препаратов:
A. Реакции на ароматическое ядро:
 Реакции галогенирования (в результате бромирования об-
















 Реакции нитрования (в результате образуется динитропро-
изводное, окрашенное в желтый цвет. При последующем добавле-
нии раствора щелочи интенсивность окраски увеличивается, что 































B. Реакции на первичную ароматическую аминогруппу:
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B.1. Реакции конденсации:
 В кислой среде сульфаниламиды, как и другие ароматиче-
ские амины, со многими альдегидами дают окрашенные продукты 











































B.2. Реакции диазотирования и азосочетания с фенолами
При действии на сульфамид нитритом натрия в кислой среде об-
разуется соль диазония, которая при сочетании с различными фе-
нолами в щелочной среде образует азокраситель. Сочетание с пер-
вичными аминами наиболее легко протекает в слабокислой среде. 
В сильно кислой среде (pH=1–3) образуется соль амина, которая 
препятствует азосочетанию:
RNHO2S NH2 HCl RNHO2S NH3Cl
+     -
 
В щелочной среде (pH = 10) преобладает свободный амин, соль 
диазония инактивируется вследствие образования диазонат-иона:
RNHO2S N N
+





Оптимальное условие азосочетания: pH = 9. На первой стадии 
идет диазотирование в среде соляной кислоты, а затем реакция 
азосочетания с фенолами в слабощелочной среде:
SO2NHR













C. Реакции на серу сульфаниламидной группы
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Серу сульфамидной группы, содержащуюся во всех сульфани-
ламидных препаратах, можно обнаружить, после окисления ор-
ганической части молекулы концентрированной азотной кисло-
той или сплавления с 10-кратным количеством нитрата калия до 





NHR HNO3 H2SO4  +  CO2    +  NO    +  NO2    +  NH4NO3  +  H2O
H2SO4  +  BaCl2                  BaSO4    +    HCl2
conc.
 
Если сульфаниламидные препараты содержат серу в гетеро-
циклическом ядре (норсульфазол, фталазол, этазол), то ее можно 
открыть нагреванием соответствующего лекарственного вещества 
с 10-процентным раствором гидроксида натрия. Образовавшийся 
сульфид натрия затем обнаруживают: реакцией с нитропрусси-
дом натрия (красно-фиолетовое окрашивание); с помощью ацета-
та свинца (черное окрашивание); по выделению сероводорода по-
сле добавления кислоты.
D. Реакции на имидную группу
D.1. Реакция с растворами солей тяжелых металлов (с хлори-
дом кобальта, сульфатом меди, с солями серебра):
 Реакция с раствором хлорида кобальта при испытании на 
подлинность сульфадиметоксина. Образуется ярко-розовый с ли-
ловым оттенком аморфный осадок. Сульфаниламид в этих услови-
ях образует голубоватый с синеватым оттенком осадок, а сульфа-























Реакция с сульфатом меди (II), как и с хлоридом кобальта (II), 
может быть использована для отличия сульфаниламидов друга от 
друга.
 Например, норсульфазол с раствором сульфата меди (II) 
образует грязно-фиолетовый осадок, переходящий в темно-лило-



























 С солями серебра вещества данной группы образуют сое-



























E. Реакция с нитропруссидом натрия
Растворы сульфаниламидов в присутствии едких щелочей 





NO]) и последующем подкислении минеральной кис-
лотой образуют окрашенные в красный или красно-коричневый 
цвет раствор или осадок. Если заменить минеральную кислоту ле-
дяной уксусной, то сульфадиметоксин образует раствор телесного 





















Сульфаниламиды, как и другие ароматические амины, доволь-
но легко окисляются. Установлено, что при этом образуются окра-
шенные соединения хиноидной структуры типа индофенолов. Это 
используется для идентификации сульфаниламидов. После их из-
влечения кипящей водой добавляют 3-процентный раствор пе-
роксида водорода и 5-процентный раствор хлорида железа (III). 
Сульфаниламид в этих условиях приобретает коричнево-красное 
окрашивание, а затем выпадает осадок желто-бурого цвета. Другие 
сульфаниламиды также образуют окрашенные растворы и осадки. 
Если использовать в качестве окислителя хлорамин, то в щелочной 
среде при сочетании с фенолом образуются индофеноловые краси-
















G. Пиролиз (термическое разложение)
Если в молекуле препарата имеется сера в гетероциклическом 
ядре (норсульфазол, фталазол, этазол), при пиролитическом рас-
щеплении выделяется сероводород, который можно определить по 








черное пятно на бумаге
При пиролизе сульфаниламидов, не содержащих серу в ядре 
(сульфадимезин, сульфацил), образуется диоксид серы SO
2
. При 
пиролизе сульфаниламида (стрептоцида) образуется плав фиоле-
тового цвета и появляется запах аммиака и анилина.
H. Гидролиз сульфаниламидов
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При этом гидролитическое расщепление легче происходит 
в кислой среде; щелочной гидролиз затруднен вследствие образо-
вания аниона, препятствующего атаке гидроксид-иона. При гидро-
лизе образуются продукты расщепления по сульфамидной группе. 
Так, при гидролизе норсульфазола образуется сульфаниловая кис-




















� � � � � � �
� �
�0 � �,0� � 0,0��22 � 0,50�5
0,2565   = 0,34 (г).
Билет 11









A. Нитритометрия. Этот метод рекомендован НД для количе-
ственного определения сульфаниламидов, являющихся первич-
ными ароматическими аминами. В качестве титранта используют 
нитрит натрия (0,1 М раствор). Определение основано на способ-


















Индикатор —  нейтральный красный. Титрование ведут до пере-











Титрование проводят стандартным раствором соляной кисло-
ты в среде органических растворителей (смесь спирта и ацетона) 















C. Куприметрия. В основе метода лежит реакция взаимодей-
ствия сульфаниламидов с ионом меди (II). В качестве титранта ис-
пользуют 0,01–0,1 М раствор сульфата меди (II). Титруют в фос-
фатной или боратной буферной системе с визуальной фиксацией 
эквивалентной точки.
D. Броматометрия. Метод основан на реакции галогенирова-
ния сульфаниламидов. Титруют раствором бромата калия в кислой 
среде в присутствии бромида калия (реакция на бензеновое коль-

















Конечную точку устанавливают при прямом титровании по 
обесцвечиванию (бромом) индикатора метилового оранжевого, 
а при обратном титровании йодометрически: к избытку брома при-
бавляют раствор иодида калия:
Br
2




Выделившийся йод титруют стандартным раствором натрий ти-
осульфата в присутствии крахмала до исчезновения синего окра-




























E. Йодхлорометрия (обратное титрование).
Как и броматометрия, метод основан на реакции галогенирова-
ния. Йодирование осуществляют с помощью добавления к опре-
деленному объему исследуемого раствора сульфаниламида избыт-
ка титрованного раствора йодомонохлорида, который реагирует 
с субстанцией согласно уравнению (йодирование бензенового цик-


















ICl +KI I2 +KCl
I2 +2Na2S2O3 2NaI +Na2S4O6  
Э = М.м./4
Избыток йодомонохлорида реагирует с йодидом калия с образо-
ванием йода, который титруют стандартным раствором натрий ти-
осульфата (индикатор —  крахмал).
F. Окисление и определение по сульфат-иону. Для количествен-
ного определения используют реакцию минерализации сульфани-
ламидов при осторожном нагревании с не содержащим примеси 
сульфатов 30-процентным раствором пероксида водорода в при-
сутствии следов хлорида железа (III). В результате получается 
светлая, совершенно прозрачная жидкость, содержащая эквива-
лентное сульфаниламиду количество сульфат-ионов. Последние 
определяют либо гравиметрическим, либо титриметрическим 









 = 278,3 г/моль-экв,
Т =  ??????? ?
?????????
















вой кислоты не дают раствору 






чески (по первичной амино-
группе). Содержание норсуль-
фазола не должно превышать 
допустимые нормы.
При отсутствии норсульфа-
зола от прибавления 1 капли 0,1 























































 = M.м/4 = 310,33/4 = 77,58 (г/моль-экв),
Т =  ??????? ?
?????????
????   = 0,007758 (г/мл),
а = Т × V × К = 0,007758 × 15 × 1,01 = 0,1175 (г).
Билет 13
1. Формы выпуска сульфаниламидных препаратов:
– порошок;
– таблетки по 0,3 г и 0,5 г (стрептоцид), 0,2 г и 0,5 г (сульфади-
метоксин), 0,25 г и 0,5 г (норсульфазол, сульфадимезин, этазол), 
0,5 г (сульфазин, уросульфан, сульфапиридазин, сульфамономе-
токсин), 0,2 г (сульфален), 0,35 г (бисептол);
– мазь и линимент стрептоцида и стрептоцида растворимого 
5%, сульфазина серебряной соли 1%;
– ампульный раствор этазол-натрия 10% и 20% в/в и в/м и суль-
фацил-натрия 30% для инъекций;
– глазные капли сульфацил-натрия 20% и 30% (растворы), глаз-
ные пленки с сульфапиридазин-натрием и др.
2. Количественное определение фталилсульфатиазола (фтала-
зола).
1. Фармакопейный метод: неводное титрование в среде ДМФА.
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Титрантом служит 0,1 М раствор гидроксида натрия в смеси ме-









































































В качестве индикатора используют раствор калий хрома-
та. Титрование проводят до появления оранжево-красного осад-
ка: избыточная капля титранта AgNO
3





















1. Сульфаниламиды легко окисляются даже под действием кис-
лорода воздуха, что приводит к изменению их внешнего вида при 
хранении. Наиболее легко их окисление происходит в водных рас-
творах. Это определяет необходимость стабилизации растворов 
данных веществ антиоксидантами: сульфитом (метабисульфитом) 
натрия. Контроль их качества предусматривает определение цвет-
ности растворов.
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Характер продуктов окисления зависит от природы окислителя. 
Доказано, что одним из основных продуктов окисления сульфани-
















Так как реакцию окисления катализируют соли тяжелых метал-
лов, ГФ при испытании на чистоту лекарственных веществ этой 
группы требует определение примеси тяжелых металлов.
Взаимодействие сульфаниламидов с окислителями —  калия 
бромат, хлорамин, калия дихромат и др. —  является их общим 
свойством.
Образование окрашенных продуктов, характерных часто только 
для одного из них, позволяет осуществлять выбор реактива для на-
дежного определения соответствующего лекарственного вещества.
Так, все сульфаниламиды реагируют с водорода пероксидом 
в присутствии железа (III) хлорида. Однако только стрептоцид об-
разует при этом пурпурное окрашивание, поэтому данная реакция 
широко применяется для определения стрептоцида в различных 
лекарственных формах.
Для уросульфана характерна реакция окисления нитритом на-
трия при нагревании с образованием продуктов красного цвета.
При окислении хлорамином в щелочной среде при сочетании 
с фенолом образуются индофеноловые красители.
Сульфаниламид, в частности, образует краситель синего цвета. 
Эта реакция применяется для количественного фотоколориметри-
ческого определения лекарственных веществ этой группы.
2. Решение:


















Индикатор —  нейтральный красный. Титрование ведут до пере-













 = 254,24 г/моль-экв,
Т =  ??????? ?
??????????
????   = 0,02542 (г/мл),
а = Т × V ×К = 0,02542 × 1 × 5 = 0,3813≈ 0,38 (г).
Билет 15
1. Серу сульфамидной группы, содержащуюся во всех сульфа-
ниламидных препаратах, можно обнаружить после окисления ор-
ганической части молекулы концентрированной азотной кисло-
той или сплавления с 10-кратным количеством нитрата калия до 





NHR HNO3 H2SO4  +  CO2    +  NO    +  NO2    +  NH4NO3  +  H2O
H2SO4  +  BaCl2                  BaSO4    +    HCl2
conc.
 
Если сульфаниламидные препараты, помимо серы сульфа-
мидной группы, содержат серу в гетероциклическом ядре (нор-
сульфазол, фталазол, этазол), то ее можно открыть нагреванием 
соответствующего лекарственного вещества с 10-процентным рас-
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твором гидроксида натрия. Образовавшийся сульфид натрия затем 
обнаруживают:













– с помощью ацетата свинца (черное окрашивание):
H 2S Pb(CH 3COO) 2 PbS
черное пятно на бумаге  
;
– по выделению сероводорода после добавления кислоты:
Na
2
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